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SUMMARY

TITLE™

DESIGN, DOCUMENTATION AND IMPLEMENTATION OF THE SYSTEM FOR THE
ADMINISTRATION OF QUALITY TO GEOCHEMISTRY LABORATORY AND PETROGRAPHY
ORGANIC OF THE INDUSTRIAL UNIVERSITY OF SANTANTADER, BASED IN THE NORM'S
REQUIREMENTS NTC-ISO-IEC 17025.

AUTHOR:

JENNY JOHANA CELIS RIVERA™

KEY WORDS:

System of administration to quality, uncertainty, NTC-ISO 17025, calibration and organic
geochemistry

DESCRIPTION:

The objective of the project is the design, documentation and implementation of the Quality
Administration System (Q.A.S.) for the Geochemistry Laboratory and Petrography Organic of UIS.

The QAS was designed under norm NTC-ISO 17025 "General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories”, for the tests of Total Organic Carbon and Vitrinite Reflectance,
with the purpose to give dependability and support to the technical activities that he/she carries out
the laboratory and to allow the opening of services in areas in the sector of geology that the
laboratory can make by means of creation and optimization of procedures, determination of the
uncertainty that was involved in each one of these and elaboration of administrative documentation
and necessary technique to carry out this process.

Process design was planned about following the continuous improvement cycle PHVA, giving
beginning to this by means of the establishment of objectives and planning activities programs, from
where it was carried the preliminary diagnosis with the purpose of finding the degree of execution
of the Laboratory as for the International Norm demands, subsequently it carried out the
sensitization and training to give beginning to the formal design of documentation so much
administrative as technique. As a result of the implementation of all the elaborated documents, it
was carried out the first intern of quality audit, with the purpose of verifying the execution of
activities described in the procedures and their adaptation to requirements of the norm NTC-ISO-
IEC 17025.

* Trabajo de Grado
** Facultad de Ingenierias Fisico mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales,
Director del Proyecto: Ing. Juan Benjamin Duarte Duarte.

12



RESUMEN

TiTULO™

DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
PARA EL LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA DE LA
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANTADER, BASADO EN LOS REQUISITOS DE LA
NORMA NTC-ISO-IEC 17025.

AUTOR:

JENNY JOHANA CELIS RIVERA™

PALABRAS CLAVES:

Sistema de gestidn de calidad, incertidumbre, NTC-ISO 17025, calibracion, geoquimica organica

DESCRIPCION:

El objetivo del proyecto es el disefio, documentacion e implementacién del Sistema de Gestion de
Calidad (S.G.C.) para el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la UIS.

El SGC se disefio bajo la norma NTC-ISO 17025 “Requisitos generales de competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion”, para las pruebas de Carbono Organico Total y Reflectancia
de Vitrinita, con el fin de dar confiabilidad y soporte a las actividades técnicas que realiza el
laboratorio y permitir la apertura de servicios en areas del sector de la geociencias que el
laboratorio puede suplir mediante la creacion y optimizacién de los procedimientos, determinacion
de la incertidumbre involucrada en cada una de estas Yy elaboracion de la documentacion
administrativa y técnica necesaria para llevar a cabo dicho proceso.

El proceso de disefio se plante6 siguiendo el ciclo de mejora continua PHVA, dando inicio a este
mediante el establecimiento de objetivos y la planeacion del programa de actividades, donde se
realizo el diagnostico preliminar con el fin de encontrar el grado de cumplimiento del Laboratorio en
cuanto a las exigencias de la Norma Internacional, seguidamente se realizé la sensibilizacion y
capacitacion para dar inicio al disefio formal de la documentacion tanto administrativa como
técnica. Como resultado de la implementacion de todos los documentos elaborados, se realizé la
primera auditoria interna de calidad, con el fin de verificar el cumplimiento de las actividades
descritas en los procedimientos y su adecuacion a los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

* Trabajo de Grado
" Facultad de Ingenierias Fisico mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales,
Director del Proyecto: Ing. Juan Benjamin Duarte Duarte.
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INTRODUCCION

Actualmente, y como consecuencia de los grandes cambios acaecidos en el entorno
econdmico en el que se mueven las empresas, los conceptos de calidad e innovacion
tecnoldgica surgen como posibles factores estratégicos de diferenciacion y, en

consecuencia, de competitividad.

Los conceptos relacionados con la calidad se han desarrollado tradicionalmente en el
marco de las relaciones contractuales cliente-proveedor. Sin embargo, existen algunos
sectores industriales de especial impacto social en los que la calidad, la seguridad y la
eficacia han sido impuestas por los poderes publicos, es por esto que cada vez mas
actividades de laboratorio se estan viendo obligadas, por requerimientos legales, a

incorporar sistemas de aseguramiento de la calidad.

A causa de la competitividad, cada vez es mayor el niumero de laboratorios que se
plantean la certificacion ISO 9000; en cambio si lo que desean es incorporarse al sistema
europeo de evaluacion de la conformidad, como laboratorios acreditados, deben cumplir
la norma ISO 17025, y las normas BPL (Buenas Practicas de Laboratorio), siempre que

deseen trabajar en determinados sectores de actividad altamente regulados.

Campo en el cual se encuentra comprometida la Universidad industrial de Santander que
ha venido realizando un analisis y reflexién permanente sobre su proyecto educativo, con
el propésito de plantear, desarrollar y evaluar acciones conducentes al logro de niveles de
excelencia en todos sus procesos académicos. Los puntos focales para este andlisis y
reflexién han sido la mision, la vision, las politicas institucionales, los principios rectores
de la vida académica, la legislacion vigente para la Educaciéon Superior y las exigencias
de los contextos regional, nacional e internacional. Como resultado de estos procesos fue
posible la formulacién explicita del PROYECTO INSTITUCIONAL, el cual orientara el
desarrollo de las acciones de docencia e investigacion, asi como la interaccién de la

Universidad con la sociedad en los proximos afios.
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Es asi como la Universidad Industrial de Santander adelanta el proceso de acreditacion
para cada uno de los procesos académicos, como lo son los Laboratorios de la
Universidad, acogiéndose de esta manera a implementar un Sistema de Gestidon de
Calidad integral, basada en la NTC-ISO-IEC 17025 que permita el mejoramiento
continuo, ya que la administracion de la calidad se convierte en una herramienta

facilitadora, que genera confianza y es pieza clave para la competitividad.
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1 OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Disefiar, documentar e implementar un Sistema de Gestién de Calidad para el Laboratorio
de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad Industrial de Santander, basado
en los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de Competencia

de Laboratorios de Ensayo y Calibracién”.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Vincular al personal del Laboratorio en el desarrollo del Sistema de Gestion de la
Calidad, por medio de la sensibilizacion y capacitacién en la implementacion del

mismo, la creacion y apropiacion de una cultura de la calidad.

= Realizar un diagnéstico mediante la aplicacion de la lista de chequeo de acuerdo a las
exigencias que plante la NTC-ISO-IEC 17025, con el fin de conocer el estado actual
del Laboratorio Geoquimica y Petrografia Organica, con respecto a los requisitos que

la norma exige.

= Realizar el levantamiento de los planos de localizacion de equipos e instalaciones del
Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organicas en cumplimiento con el numeral
5.3 de la NTC-ISO-IEC 17025.

= Disefiar y documentar el Sistema de Gestion de la Calidad para el Laboratorio de

Petrografia Organica y Geoquimica Organica.

= |Implementar el Sistema de Gestion de Calidad, con la participacion del Director y el
Personal Técnico del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica, con el fin de
dar una aplicacion correcta a los documentos que forman parte del Sistema de Gestion
de Calidad, y evidenciar el cumplimiento de todos los requisitos exigidos por la NTC-
ISO-IEC 17025.
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= Realizar la auditoria correspondiente en el Laboratorio de Geoquimicay Petrografia
Organicas, con el fin de controlar y verificar el cumplimiento del Sistema de Gestion
de Calidad, efectuando los ajustes necesarios para garantizar la eficacia y eficiencia

del disefio, documentacién e implementacion del sistema.

1.3 ALCANCE

La ejecucién de este proyecto incluye el disefio, documentacion e implementacién del
Sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Orgénica
de la Universidad Industrial de Santander, basado en los requisitos de la norma NTC-ISO-
IEC 17025 “requisitos generales de competencia de laboratorios de ensayo y calibraciéon”;

para las siguientes pruebas:

= Carbono Orgéanico Total

= Reflactancia de Vitrinita

Concluyendo con el planteamiento y puesta en marcha de los planes de mejora
generados como resultado de la primera auditoria interna de calidad, realizada a las

pruebas en mencion.

1.4 JUSTIFICACION

La Universidad Industrial de Santander en busca de la actualizacion y continuo
mejoramiento de cada una de sus areas, proyecta lograr el mas alto nivel de excelencia
en cuanto a calidad en el servicio se refiere, es por esto que ha venido adelantando el
proceso de acreditacién de cada una de las areas que conforman la Institucion bajo el
aval de la Direccién de Vicerrectoria Académica; tal proceso inicié con la acreditacion de
los programas de pre-grado, y la documentacién e implementacion para el Laboratorio de
Genética, razon por la cual se quiere ampliar hacia cada uno de los laboratorios que
hacen parte de la Institucién, como respuesta a los requisitos del Proyecto Institucional de

la Universidad Industrial de Santander.

Es por esto que se ha identificado la necesidad de implantar un Sistema de Gestion de
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Calidad, los Laboratorios de la Universidad, con el fin de garantizar un alto grado de
confiabilidad, validez y cumplimiento en cada una de las pruebas y/o ensayos, en este
caso para los que se realizan en los Laboratorios de Geoquimica y Petrografia Organica.
Para poder llevar a cabo el proceso de acreditacion, el laboratorio debe cumplir los
requisitos minimos que dicta la NTC-ISO-IEC 17025, en la cual, para cada una de ellas se
debe tener la documentacion adecuada que muestre la competencia, idoneidad y el
correcto funcionamiento del Sistema de Gestidbn de Calidad de los laboratorios y su
sistema técnico, enfocado hacia el desarrollo de cada una de las pruebas y/o ensayos que
en ellos se realizan, en donde se deben desarrollar e implementar politicas, registros,
procedimientos, controles y programas de mejora entre otros que garanticen un excelente

servicio en el Laboratorio permitiendo en el corto plazo la acreditacion.
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2 MARCO CONCEPTUAL

Las bases tedricas sobre las cuales se desarrolla el presente proyecto se fundamentan en
el conocimiento y entendimiento de la Familia de Normas 1SO 9000: 2000, y en particular
con la norma técnica NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion”, su evolucién histérica, definicién y estado actual,
asi como conocimiento y andlisis de la evolucion de la calidad del sector al cual pertenece
el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad Industrial de

Santander.

2.1 LA ORGANIZACION ISO

La Organizacion Internacional de Normalizacion, con sede en Ginebra, Suiza; nacié en
1947. Desde entonces, adopté como nombre oficial el vocablo ISO que es simbolo de
igualdad y estandarizacibn a escala internacional. Esta palabra no proviene de una

abreviatura, sino de la palabra griega ISOS que significa igual.

La mision de la ISO es “... promover el desarrollo de la estandarizacion y las actividades
relacionadas en el mundo, con la visién de facilitar el intercambio internacional de bienes
y servicios y, desarrollar la cooperacion en la actividad intelectual, cientifica, tecnologica y
comercial.” La organizacion esta constituida por representantes de 132 paises y su labor
la canaliza a través de la constitucion de comités técnicos que se encargan de toda la
diversidad de temas que se pueden normalizar a escala mundial. En el ambito nacional, el
instituto colombiano de normas técnicas (ICONTEC) es la entidad representante ante la
ISO.

Otras de las representaciones que se pueden citar como ejemplo son:

= |RAM (Instituto Argentino de Racionalizacion de Materiales) de Argentina.
= ABNT (Associacao Brasileira de Normas Técnicas) de Brasil.
= INN (Instituto Nacional de Normalizacion) de Chile.

= COVENIN (Comision Venezolana de Normas Industriales).
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= AENOR (Asociacién Espafiola de Normalizacion) de Esparia.

La familia de normas ISO 9000 suministra un sistema de gestion para evaluar los
procedimientos que aseguren y administren la calidad dentro de una empresa entre ésta
y sus clientes. Por ello, no aportan especificaciones para un producto o servicio en
particular, sino normas genéricas para el montaje de sistemas de Gestion de la Calidad

dentro de las organizaciones.

Todos los trabajos realizados por la ISO resultan en acuerdos internacionales los cuales
son publicados como Estandares Internacionales. La Organizacion Internacional para la
Estandarizaciéon estipula que sus estandares son producidos de acuerdo a los siguientes

principios:

= Consenso: Son tenidos en cuenta los puntos de vistas de todos los interesados:
fabricantes, vendedores, usuarios, grupos de consumidores, laboratorios de analisis,
gobiernos, especialistas y organizaciones de investigacion.

= Aplicacién a la Industrial Global: Soluciones globales para satisfacer a las industrias y
a los clientes mundiales.

= Voluntario: La estandarizacion internacional es conducida por el mercado y por
consiguiente basada en el compromiso voluntario de todos los interesados del

mercado.

2.1.1 Familia de normas ISO 9000

La serie de Normas ISO 9000 son un conjunto de enunciados, los cuales especifican qué
elementos deben integrar el Sistema de la Calidad de una empresa y como deben
funcionar en conjunto estos elementos para asegurar la calidad de los bienes y servicios

que produce la empresa.

Las necesidades del mercado mundial, el desarrollo de las comunicaciones y otras
variables de los tiempos modernos, determinaron la necesidad de establecer un grupo de
normas para la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad que pudieran
servir a cualquier organizacion, sin importar su tamafio, inserta en cualquier sector

industrial y localizada en cualquier lugar del mundo.
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2.1.2 Origenes de las normas ISO 9000

Hace varias décadas que la calidad emergié como un aspecto importante en el comercio
internacional. En el campo de los sistemas de calidad se crearon diversas normas
nacionales y multinacionales para satisfacer las necesidades militares y de la industria de
energia nuclear. Algunas normas constituian guias escritas, mientras otras eran los
requisitos de los sistemas de calidad que debian emplearse en los contratos celebrados
entre las organizaciones compradoras y las proveedoras. Asi, en 1957, ante la necesidad
de uniformar la normalizacién y los sistemas de calidad, surgen cuatro normas con las

cuales poder controlar, basicamente, las actividades de indole militar.

Esas normas se conocen como: MIL-Q-9058 A “Requisitos para un programa de calidad”,
MILSTD- 45662 A “Requisitos para un sistema de calibracién”, MIL-1-45208 A “Requisitos
para la Inspeccion”, la norma de calidad AQAPI de la OTAN (Organizacion del Tratado del
Atlantico Norte). Mas adelante, la “British Standards Institution” elaboré la serie BS 5750
gue expone los elementos bésicos de la calidad y sobre la cual, posteriormente, el Comité
Técnico 176 (CT176), en 1987 plantea la serie ISO 9000.

2.2 ESTADO ACTUAL DE LA FAMILIA DE NORMAS ISO 9000:2000

Como meta de la revision planteada por el comité técnico 176 se establecio la

incorporacién de los siguientes aspectos practicos dentro de la norma:

Reunir las necesidades y requerimientos de los clientes.

Lograr una normativa utilizable para todo tipo de organizaciones y sectores.

Conseguir que la normativa fuera simple y claramente comprensible.

Conectar la administracion de un sistema de calidad a los procesos de negocios.

Asi, la revisiéon de las normas, en la que se tuvieron en cuenta la experiencia de 13 afios
de aplicacion, se ha identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por las organizaciones con el fin de conducir a sus empresas hacia la mejora en

el desempenfo. Estos ocho principios de gestién de la calidad constituyen la base de las
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normas de sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas 1SO 9000.

Principio 1 - Organizacion orientada al cliente: Las organizaciones dependen de sus
clientes y por lo tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los

mismos, satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

Principio 2 - Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de
la direccién de la organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la

organizacion.

Principio 3 — Participacién del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia
de una organizacién y su total implicacion posibilita que sus habilidades sean usadas para

el beneficio de la organizacion.

Principio 4 — Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un

proceso.

Principio 5 — Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una

organizacioén en el logro de sus objetivos.

Principio 6 — Mejora continua: La mejora continua en el desempefio global de la

organizacién deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Principio 7 — Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: Las decisiones

eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

Principio 8 - Relacibn mutuamente beneficiosa con el proveedor: Una
organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Se ha puesto también un mayor énfasis en el papel de la alta direccion, lo cual incluye su
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compromiso en el desarrollo y mejora del sistema de gestion de la calidad, la
consideracion de los requisitos reglamentarios, legales y del cliente y el establecimiento

de requisitos medibles en todas las funciones y niveles relevantes de la organizacion.

Como resultado final, se ha simplificado y reducido la anterior familia de normas 1SO 9000
a las normas I1SO 9000, ISO 9001 e ISO 9004, que conjuntamente con la 1ISO 19011
«Directrices para Auditorias de Sistemas de la Calidad y Sistemas de Gestibn Ambiental»,

conforman un conjunto integrado que permite obtener el maximo beneficio.

Hay que tener en cuenta que son normas internacionales, que no solamente han sido
avaladas por mas de 130 paises que integran la ISO, sino que también han sido
adoptadas por ellos como propias, por lo que representan el consenso universal de los
especialistas del mundo entero sobre el tema. Es decir, resumen y condensan las mas
variadas filosofias y herramientas que han probado ser Utiles para llevar a cabo la Gestion

y Mejoramiento de la Calidad.

2.3 GENERALIDADES DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

La NTC-ISO-IEC 17025 sustituye y anula la Guia ISO - IEC 25 que era especifica para
los laboratorios de calibracion y la Norma Europea EN 45001 que establecia los criterios

técnicos generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo.

En la ISO 17025 se incorporan nuevos requisitos, modifican otros y permite que a través
del cumplimiento de una sola norma, se demuestre la competencia técnica y el
funcionamiento de acuerdo a un Sistema de Gestion de Calidad, es por esto que se ha
establecido que los laboratorios de ensayo y calibracion que deseen entrar en un proceso
de acreditacion deben considerar la implementacion de la norma ISO 17025 como medio

necesario para alcanzar la acreditacion.

Aunque ISO 17025 incluye muchas de las caracteristicas y requisitos de la ISO 9001, su
enfoque es especifico en competencia técnica para ensayos y calibraciones. 1SO 17025
requiere de un mayor grado de competencia técnica que los requisitos impuestos por ISO
9001.
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Las aportaciones de ISO 17025 y que la diferencian de 1SO 9001 son:

= Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realizan los ensayos y
calibraciones.

= Requisitos con mayor alcance especifico para evaluar Identificar y definir
metodologias para asegurar consistencia del ensayo y/o calibracion.

= Requisitos especificos para mantener, manipular y almacenar las muestras.

= Designar personal técnico y gerencia competente en temas de calidad.

= Aspectos de organizacion, sanidad y limpieza.

= Mediday trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos (internacionalmente) y
extender a medida, pruebas y ensayos segun sea apropiado.

= Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracion.

= Controles estrictos sobre las actividades incluso cuando se contraten las mismas.

= Registros de los aspectos previamente indicados.

2.3.1 Antecedentes. Normas EN 45001 e ISO Guide 25*

La nueva norma europea EN ISO/IEC 17025 adopta integramente la Norma Internacional
ISO/IEC 17025:2000 “Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion” y viene a reemplazar a las antiguas normas EN 45001:1989
(UNE 66-501-91 Criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo
[UNE, 1991]) y ISO/IEC Guide 25:1990 (General requirements for the competence of
calibration and testing laboratories [ISO, 1990]). La version oficial espafiola, la UNE-EN
ISO/IEC 17025, fue publicada en julio de 2000 y es simplemente una traduccion de la
norma europea [UNE, 2000].

Tras la aprobacién de la norma y con objeto de armonizar la transicién a la misma, los
organismos de acreditacion de Europa (European co-operation for Accreditation, EA)
acordaron el establecimiento del dia 1 de enero de 2003 como fecha limite en la cual
todos los laboratorios acreditados deben estarlo conforme a la norma ISO 17025. En este

margen de tiempo, los laboratorios se fueron ajustando poco a poco a los nuevos

"ISO/IEC Guide 25. General requirements for the competence of calibration and testing laboratories. 1ISO, Ginebra, 1990.
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requisitos. Para adaptarse a la norma ISO 17025, los laboratorios acreditados deben
elaborar un “Plan de transicion” donde se identifiquen todos aquellos nuevos requisitos de
la norma ISO 17025 que no cumple el laboratorio y las acciones que se van a tomar para

asegurar su cumplimiento.

2.3.2 Diferencias de la norma NTC-ISO-IEC 17025 con respecto a las normas ISO 25
y EN 45001

A continuacién se exponen las principales diferencias que hay en cada uno de los puntos
de la norma ISO 17025 con respecto a las normas 1ISO 25 y EN 45001.

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

La norma ISO 17025 amplia el objetivo de las normas ISO 25 y EN 45001 ya que tiene en
cuenta el muestreo y que los métodos de ensayo pueden ser no normalizados o bien
pueden estar desarrollados por el propio laboratorio. Otra novedad de la norma es que
establece que algunas clausulas no seran aplicables a todos los laboratorios, en concreto
aquellas relacionadas con actividades que el laboratorio no lleve a cabo, como por

ejemplo el muestreo o el desarrollo de nuevos métodos.

2. NORMAS PARA CONSULTA

La norma I1SO 17025 sigue teniendo como referencias validas para consultar las normas
ISO 9001 y ISO 9002. Sin embargo, a diferencia de la ISO 25, la nueva norma advierte
que, dado que las normas estan sujetas a procesos de revision, siempre debe utilizarse

Su version mas reciente.

3. DEFINICIONES

A diferencia de las normas ISO 25 y EN 45001, en la nueva norma se han suprimido las
definiciones. Sin embargo, siguen siendo aplicables las definiciones descritas en la
ISO/IEC 2 y en el Vocabulario Internacional de Términos Basicos y Generales en
Metrologia (VIM).
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4. REQUISITOS DE GESTION

4.1 Organizacion: La principal novedad es que aparece un requisito aplicable a
laboratorios que pertenecen a organizaciones de mayor tamafio. En este caso, deberan
definirse las actividades de toda la organizacion, delimitando claramente las
responsabilidades del personal clave e identificando los posibles conflictos de interés.
También se hace hincapié en la necesidad de definir el organigrama del laboratorio, su
posicién en la organizacién y las interrelaciones entre los diversos bloques (direccion,
operaciones técnicas, servicios de apoyo y sistema de calidad). La segunda novedad
consiste en que la norma no establece la necesidad de la figura del Director Técnico, sino
que podra existir una Direccién Técnica que asuma la responsabilidad global de las
operaciones técnicas. Como detalle referente a la seguridad, se introduce la necesidad de

establecer procedimientos para proteger la transmisién electronica de documentos.

4.2 Sistema de gestion de la calidad: En este apartado la norma establece mas
claramente que en las normas ISO/IEC 25 y EN 45001 los requisitos minimos que debera
tener la declaracion de politica de calidad. Sin embargo, a diferencia de ambas normas,

se ha suprimido la lista de los contenidos que deberia tener un manual de calidad.

4.3 Control de documentos: Este apartado esta en linea con la norma ISO 9001,
aunque incluye requisitos mas especificos referentes a la revision, aprobacién, emision y
correccion de documentos, ya sean impresos o en formato electrénico. Hay que destacar
que los documentos procedentes de fuentes externas, tales como las normas de ensayo,
que forman parte del sistema de calidad del laboratorio, deberan ser controlados de la
misma forma que se controlan los documentos elaborados internamente. También se
establece que ya no serd necesario que los documentos estén firmados por los
responsables de su revisién y aprobacion, pero se debera incluir la identificacion del

responsable de su emisién.

4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos: Este aspecto apenas estaba
recogido en la norma ISO 25 y ahora recoge los requisitos establecidos en la norma ISO
9001, entre los que se incluyen la identificacién de las necesidades del cliente y la

seguridad de que el laboratorio tiene la capacidad de satisfacer dichas necesidades. El
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objetivo es, en definitiva, asegurar que tanto el laboratorio como su cliente entienden y
acuerdan el trabajo a desarrollar. La norma, incluso, permite que se establezcan en
algunos casos contratos verbales. Se hace hincapié también en la hecesidad de mantener
un registro de las revisiones del trabajo desempefiado, aunque éste sea subcontratado

por el laboratorio.

4.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones: Se establece que el laboratorio
debe subcontratar ensayos o calibraciones a laboratorios competentes (laboratorios que
cumplan la presente norma). También se amplia el concepto de subcontratacion a
actividades con caracter permanente, a través de acuerdos de subcontratacion,

representacion o franquicia.

4.6 Comprade servicios y suministros: Incorpora, de forma simplificada, los requisitos
de la norma ISO 9001, con el objetivo de asegurar que los laboratorios, antes de proceder
a la adquisicion de un servicio o suministro, establecen las especificaciones que debera
cumplir y que, posteriormente, verifican el cumplimiento con las mismas antes de su

utilizacion o puesta en servicio. Esto incluye la evaluacion de los proveedores.

4.7 Servicio al cliente: Se establece, como novedad respecto a la norma ISO 25, la
obligacion de cooperar con el cliente. Se recomienda asimismo mantener en todo
momento informado al cliente de cualquier eventualidad en la realizacion de los ensayos
ylo calibraciones, asi como conocer su grado de satisfaccion a través de encuestas de

opinion.

4.8 Reclamaciones: No aparece ninguna novedad. Se insiste en la necesidad de que el

laboratorio disponga de un procedimiento documentado para gestionar las reclamaciones.

4.9 Control de trabajos de ensayo y/o calibracion no conformes: Muchos de los
requisitos de este apartado estan contemplados en la ISO 25. Como novedad, y en linea
con la norma ISO 9001, aparece un requisito en el que se establece la necesidad de
disponer de procedimientos especificos para ocuparse del trabajo y los resultados no
conformes. En este caso, sera necesaria la adopcion de "acciones correctivas

inmediatas".

27



4.10 Acciones correctivas: El laboratorio debe incorporar procedimientos especificos
para el analisis de causas, la seleccién, implementacién y seguimiento de acciones
correctivas y, en caso de que se ponga en duda el cumplimiento con los requisitos de la

presente norma, la realizacién de auditorias adicionales.

4.11 Acciones preventivas: Es un apartado completamente novedoso, que establece la
necesidad de que los laboratorios desarrollen procedimientos proactivos que les permitan
identificar oportunidades de mejora y posibles fuentes de no conformidades, ya sean
técnicas o relativas al sistema de gestion de la calidad, asi como establecer las "acciones

preventivas" oportunas.

4.12 Control de los Registros: Se presta especial atencién a los registros en soporte
electrénico, para los cuales el laboratorio debe disponer de procedimientos para
garantizar su proteccion, realizar copias de seguridad y evitar su destruccién o

modificacion.

4.13 Auditorias internas: Como novedad mas importante se recomienda que la

duracion de un ciclo de auditorias internas sea de aproximadamente un afio.

4.14 Revisiones por la direccion: La direccion del laboratorio, con una frecuencia
recomendada de una vez al afio, debe realizar revisiones del sistema de gestion de la
calidad y de las actividades de ensayo y/o calibracién, con el objetivo de comprobar el
adecuado cumplimiento del sistema e introducir las mejoras oportunas. La revisién debe
contemplar, entre otros, el resultado de las auditorias internas recientes, las acciones
correctivas y preventivas, las auditorias externas, los resultados de ejercicios

interlaboratorio, reclamaciones o el retorno de informacién por parte de los clientes.

5. REQUISITOS TECNICOS

Aunque las ideas expuestas son basicamente las mismas, este apartado estd mucho mas
detallado que en las normas ISO 25 y EN 45001 ya que se ha querido evitar que los
organismos de acreditacion especifiquen sus propios criterios. En concreto, los puntos

donde se ha puesto un especial énfasis son:
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= Latoma de muestra

= Lavalidacién de métodos

= La verificacion de la trazabilidad y el célculo de la incertidumbre de la medida en el
caso de los laboratorios de calibracion.

= El contemplar la posibilidad de incluir interpretaciones y opiniones en los informes de

ensayo.

5.1 Generalidades: Se listan los factores que influyen en la validez y fiabilidad de los
ensayos y/o calibraciones realizadas por el laboratorio y que se describen individualmente

a continuacion.

5.2 Personal: El laboratorio debe disponer de una politica de formacién de su personal,
el cual debe ser de plantilla o contratado. En el caso de personal en formacién, debe
garantizarse su adecuada supervision. En cuanto al personal técnico o auxiliar con
contrato temporal, el laboratorio debe asegurar su competencia, su adecuada supervision
y su adaptacion al sistema de gestion de la calidad. Se hace especial hincapié en el
personal responsable de las opiniones expresadas en los informes de ensayo, al cual se
le exige un conocimiento y cualificacion adicionales. El laboratorio, asimismo, debe
mantener actualizada una descripcion de cada uno de sus puestos de trabajo, donde de
indique, entre otros, la responsabilidad del cargo, los conocimientos y experiencia
necesarios para su desempefio, asi como las aptitudes y los programas de formacion
requeridos.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales: En este apartado no hay novedades con
respecto a las normas ISO/IEC 25 y EN 45001. Simplemente destacar que los requisitos
incorporan también la toma de muestras, ademas de los ensayos y las calibraciones,

como actividad que se realiza en el laboratorio.

5.4 Métodos de ensayo y calibracién y validacién de métodos: La nueva norma
ISO/IEC 17025 incorpora requisitos relativos a la seleccion de métodos por parte del
laboratorio y al uso de métodos no normalizados o desarrollados por el propio laboratorio.
Como novedad, se incluye la necesidad de que cualquier desviacién al método de ensayo
sea autorizada por el cliente. Ademas, la nueva norma trata extensamente la validaciéon

de métodos de ensayo y calibracién explicando cuadndo debe validarse un método y
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cuéles son los pardmetros que deben determinarse. Esto es una novedad respecto a la
norma EN 45001, donde uUnicamente se nombra la necesidad de tener totalmente
descritos los métodos de ensayo no normalizados. Por otro lado, la norma ISO/IEC 25
afirma que deben validarse los métodos que no sean de referencia pero no especifica
como debe realizarse esta validacion. Es aconsejable que los laboratorios revisen sus
procedimientos para asegurar que todos los aspectos mencionados en el subapartado
5.4.5 se tienen en cuenta durante la validacion. La norma intenta dejar claro también que
la validacion supone siempre un equilibrio entre costes, riesgos y posibilidades técnicas,
es decir, la validacién debe ser suficiente, pero sin que ello implique exigencias imposibles
de cumplir. En lo que se refiere al calculo de incertidumbre, la nueva norma hace un
mayor énfasis en la necesidad de estimar la incertidumbre de ensayo, asi como en el

calculo de incertidumbres asociadas a las calibraciones.

También se establecen requisitos claros relativos al control de las diferentes versiones del
software utilizado en el laboratorio y que pueda tener influencia en los resultados de

ensayo / calibracion.

5.5 Equipos: En este apartado la norma ISO/IEC 17025 especifica mas cuéles son los
equipos que deben cumplir con las especificaciones requeridas. Ademas, cabe destacar
que la norma considera dentro de este apartado el material utilizado para hacer el
muestreo asi como los programas informaticos.

5.6 Trazabilidad de las medidas: Al igual que en las normas ISO/IEC 25 y EN 45001,
se establece que deben calibrarse todos aquellos equipos que tengan un efecto
significativo en la exactitud de los resultados. La principal novedad es que la nueva norma
concreta mucho mas cémo debe verificarse la trazabilidad de los resultados. Ademas,
diferencia entre los laboratorios de calibracion y los laboratorios de ensayo. Los
laboratorios de calibracién deberian calibrar sus equipos de forma que aseguren la
trazabilidad al sistema internacional de unidades (SI) o, en el caso de que no sea posible,
a patrones de referencia apropiados, tales como los materiales de referencia certificados
o0 bien utilizando métodos descritos claramente y aceptados por todas las partes
implicadas. Sin embargo, la calibracion de los equipos en los laboratorios de ensayo
depende de la contribucién que tenga la incertidumbre de la calibracion a la incertidumbre

de los resultados. En el caso de que la contribucion sea importante, deberian calibrarse
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los equipos de igual forma que en los laboratorios de calibracion. Por otro lado, cuando
esta contribuciébn sea pequefia el laboratorio Unicamente debe asegurarse de que el
equipo proporciona medidas con la exactitud necesaria. Ademas, la norma también
incluye un nuevo apartado donde se especifican los patrones que deben utilizarse para
verificar la trazabilidad asi como la necesidad de procedimientos para asegurar su

conservacion y evitar su contaminacion.

5.7 Muestreo: Con este apartado se aborda con mas profundidad un aspecto poco
desarrollado en la EN 45001, estableciendo requisitos claros y concisos para su
realizacion. En este sentido, el laboratorio debe disponer de un plan de muestreo, basado
a ser posible en métodos estadisticos, y de procedimientos para el muestreo donde se
indiquen los factores que deben controlarse para garantizar la validez de los resultados.
Todos los datos y operaciones relacionadas con el muestreo, asi como cualquier

desviacion de los procedimientos establecidos, debe registrarse.

5.8 Manipulacion de objetos de ensayo y calibracién: No hay novedades con
respecto a las normas ISO/IEC 25 y EN 45001. Se incide, eso si, en la necesidad de que
las personas responsables de obtener y transportar las muestras tengan un conocimiento
adecuado sobre el procedimiento de muestreo, la manera de almacenar y transportar la
muestra y los factores del muestreo que pueden influir en el resultado de ensayo o
calibracion.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibraciones: El
laboratorio debe disponer de sistemas de control, basados en un andlisis estadistico, para
comprobar la validez de los resultados de ensayos y calibraciones. Estos controles
pueden incluir, entre otros, el uso habitual de materiales de referencia o la participacién

programada y periddica en ejercicios de intercomparacion o en ensayos de aptitud.

5.10 Informe de los resultados: En este apartado los requisitos estan descritos de una
forma mucho mas detallada que en las normas precursoras. Sin embargo, se permite una
mayor flexibilidad. Para clientes internos o cuando exista un acuerdo escrito con el cliente,
los resultados pueden comunicarse de forma simplificada. Uno de los aspectos mas

controvertidos de la norma es el relativo a la inclusion en los informes de ensayo /
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calibracion de “opiniones o interpretaciones” del laboratorio, las cuales deben estar

perfectamente identificadas en el informe.

2.4 PROCESO DE ACREDITACION PARA LABORATORIOS DE METROLOGIA Y
ENSAYO

“La acreditacion es el reconocimiento formal de que un organismo de certificacién, de
inspeccion, un laboratorio de ensayo o de metrologia, tiene la competencia técnica y la
idoneidad requeridas para ejecutar aquellas funciones especificas para las cuales le ha
sido concedida la acreditacion™. La competencia técnica de una laboratorio depende de

un namero de factores incluyendo:

= Calificaciones, entrenamiento, y experiencia laboral

= Equipo apropiado — calibrado y mantenido correctamente

= Procedimientos adecuados de ensayos validos apropiados

= Trazabilidad de la medicién a normas nacionales

= Procedimientos apropiados para reportar y registrar resultados

» Facilidades apropiadas para efectuar pruebas

Todos estos factores contribuyen a que un laboratorio sea técnicamente competente para

llevar a cabo sus pruebas.

La acreditacion de laboratorios de ensayo y/o calibracion, es una forma de determinar que
un laboratorio tiene la competencia para llevar a cabo tipos especificos de pruebas,
mediciones y calibraciones. Permite que quien necesite chequear o calibrar un producto,
material o instrumento, pueda encontrar un servicio confiable para ello. También le
permite al propio laboratorio determinar si esta trabajando correctamente bajo las normas
apropiadas. Las empresas manufactureras pueden asi mismo, emplear la acreditacion de
laboratorio para asegurar que las pruebas realizadas internamente a sus productos sean

representativas de su proceso de produccién, lo que les garantiza competitividad en el

2 ENAC. Boletin Actualidad de la Acreditacion, n° 13 y 14. Entidad Espafiola de Acreditacion, Madrid, 2000.

UNE-EN ISO/IEC 17025. Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. AENOR, Madrid, 2000.
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entorno externo y confiabilidad en el interno. Es por esto que la adopcién de una guia
internacional, la ISO/IEC 17025, asegura un enfoque uniforme al determinar la
competencia del laboratorio y permite establecer acuerdos internacionales de reconoci-
miento para los sistemas de acreditacion. El organismo rector para realizar este proceso
en Colombia es la SIC- Superintendencia de Industria y Comercio, regulada por el

Gobierno Nacional.
2.4.1 Tipos de organismos y modalidades de acreditacién

En la Figura 1 se muestra los tipos y modalidades de acreditacién, segun lo referencia la
circular Unica SIC/2001 (Titulo V, Resolucién 8728 de 2001). La Superintendencia de
Industria y Comercio puede acreditar organismos de certificacién de sistemas de gestion,
de productos, de personal, organismos de inspeccion, laboratorios de ensayo y

laboratorios de calibracion.
Figura 1. Tipos y modalidades de acreditacion

ACRETIDACION - SIC

v

TIPOS DE ORGANISMOS ACREDITADOS

v

\ 4 v \ 4 \ 4
ORGANISMOS DE ORGANISMOS DE LABORATORIOS DE LABORATORIOS *
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—p  PRODUCTOS Jp ISO65 1SO 17020 ISO 17025 ISO 17025
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ISO 66
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L  PERSONAL
¢ REQUISITOS ESPECIFICOS
EN 45013 BNCTAA i
ISO 17024 =  COMISION DE ACREDITACION

= COMITES SECTORIALES
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2.4.2 Requisitos para la acreditacién

El Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Orgénica de la UIS, debe cumplir con lo
establecido en la Norma ISO 17025. Adicionalmente, se debe cumplir con los demas
requisitos especificos para una determinada modalidad o alcance que establezca la

Superintendencia de Industria y Comercio.

2.4.3 Organos consultivos de la acreditacion®

= Comités técnicos sectoriales para la acreditacion. La Superintendencia de
Industria y Comercio organiza los Comités Técnicos Sectoriales que considere
necesarios para el desarrollo de su actividad de acreditacién, segun los diferentes

tipos de acreditacién y areas de objeto del alcance de la misma.

Los comités técnicos Sectoriales constituidos por las autoridades publicas competentes y
expertos con competencia en las areas técnicas y los campos especificos para los cuales
exista demanda de acreditacién, ademas de esto se requiere el concepto previo a la
decision, lineamientos y requisitos especificos para el sector, los cuales son organizados

por la SIC.

= Consejo Técnico Asesor para la Acreditacion. EIl consejo técnico asesor para la
acreditacion fue creado mediante el decreto 2269 de 1993 como un 6rgano auxiliar de
caracter consultivo, el cual es convocado por la SIC, por lo menos una vez al afio. El
consejo Técnico Asesor es un 6rgano auxiliar de caracter consultivo, adscrito a la SIC.
Este debe ser convocado para que conceptle en torno de los requisitos técnicos de
acreditamiento y sobre asuntos relativos al funcionamiento del Sistema de Gestién de
Calidad.

® Tomado Memorias Ciclo de Seminarios en Acreditacion de Laboratorios con Base en la Norma NTC-ISO-IEC 17025,
MODULO 6: Proceso de Acreditacién, Bucaramanga Mayo 14 y 15 de 2004.
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2.4.4 Niveles del proceso de Acreditacion

Figura 2. Niveles del proceso de acreditacion

EMPRESA SOLICITANTE

Formulario diligenciado

y documentos

1

Complemento de Requisitos

Formulario diligenciado y

documentos

Archivo

Correccion de no

Conformidades

Correccioén de no

Conformidades

SUPERINTENDENCIA DE
INDUSTRIA 'Y COMERCIO

Y Evaluacion Documental

!

NO Cumplimiento de requisitos

= s

- Revisién Documental

Cumplimiento de Requisitos

!

Seleccion del Grupo Auditor

!

NO Cuenta de Cobro

Sl
Evaluacién Documental

NO Cumplimiento de Requisitos

- lSI

Auditoria in situ

(cumple requisitos)
l Si

Informe Final

Superintendente expide el acto
administrativo de aceptacion
como miembro del SNNCM

(Se concede por 5 afios)

35

COMISION DE
ACREDITACION

Otorgamiento
Ampliacion
Reduccion
Suspension

Cancelacién



a. Solicitud: El representante de la entidad interesada en obtener la acreditacion, debera
solicitarla a la Superintendencia de Industria y Comercio a través de los formularios

Solicitud de acreditacion.

b. Circular Unica Solicitud* La solicitud de acreditaciéon laboratorios de ensayo o

calibracion se realiza por medio del Formato 3020-F04 Anexo A.

c. Evaluacion preliminar: Si la solicitud esta completa, la Superintendencia de Industria
y Comercio, Division de Normas Técnicas, informara a la entidad solicitante las tarifas que
debe pagar por la evaluacion documental y el nombre de los expertos técnicos, si fuere
necesario su contrataciéon. Si la solicitud esta incompleta, informara al solicitante los
requisitos que falta cumplir. El solicitante contara con un plazo de diez dias para hacer
llegar el comprobante de pago para la evaluacién documental y para presentar objeciones
a los miembros externos del equipo auditor. Si en el término fijado el solicitante no

realizare el pago, la Superintendencia archivara el proceso de acreditacion.

d. Evaluacion documental: Realizado el tramite descrito en el numeral anterior, el jefe
de la Division de Normas Técnicas de la Superintendencia de Industria y Comercio,
realizara una evaluacién de la solicitud y una verificacion del cumplimiento de los
requisitos sefialados. Concluida la evaluacion documental, el Superintendente Delegado
para la Proteccion del Consumidor informara al solicitante sobre los resultados de la

misma mediante comunicacién escrita.

e. Circular Unica Evaluacion documental: Si el resultado fuere satisfactorio, el
solicitante recibira en dicha comunicacion el programa de la auditoria in situ y sus costos
liquidados que variaran anualmente de acuerdo con el indice de precios al consumidor. Si
dentro de los quince (15) dias siguientes a la comunicacion, el solicitante no efectlia el
pago de la tarifa correspondiente a la auditoria, se entendera que ha desistido del tramite.
Si la solicitud no cumple con los requisitos correspondientes, la Superintendencia de

Industria y Comercio definira en dicha comunicacién escrita las no conformidades vy, si es

4 - . . N .
Tomado de la pagina web de la SIC www.sic.org.co. Documento que plantea las diferentes obligaciones relacionadas
con la solicitud de acreditacién para laboratorios de ensayo y calibracién.
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el caso, ordenara el archivo de la solicitud. Independientemente del archivo, los
documentos correspondientes podran ser usados como sustento de una nueva peticion,

con el alcance que a cada uno corresponda.

f. Visita de auditoria: La Division de Normas Técnicas debera verificar en campo la
veracidad de la informacién aportada por el solicitante y el cumplimiento de los requisitos
técnicos y administrativos sefialados en la Circular Unica No. 10, titulo V y en la norma o

guia internacional correspondiente a la modalidad de acreditacion solicitada.

g. Decision de acreditacion: En caso de solicitarse, los conceptos no seran vinculantes
y las recomendaciones del jefe de Divisién en relaciéon con la acreditacion podran ser

adoptadas aun sin dicho concepto.

= Concepto del Comité Técnico Sectorial: Para realizar el informe de auditoria, el jefe de
la Divisibn de Normas Técnicas podra convocar el comité técnico sectorial

correspondiente para que conceptle sobre el proceso.

= Concepto de la Division de Normas Técnicas: El jefe de la Division de Normas
Técnicas presentara al Superintendente de Industria y Comercio o al Delegado para la
Proteccion del Consumidor, segun sus competencias legales, recomendacion para la
adopcion de la decision final sobre la acreditacidon del ente o el archivo de su solicitud.
El Superintendente de Industria y Comercio procedera a expedir el acto administrativo

correspondiente.

= Circular Unica Decisién de acreditacion: En caso de presentarse no conformidades,
éstas se detallaran en el acto administrativo justificado con el cual se pondra fin al

tramite.

h. Concesidn de acreditacion: En caso que se conceda la acreditacion, se ordenara
hacerle entrega al peticionario de un documento que lo distinguird como ente acreditado
dentro del Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia, en el cual se

sefalara la modalidad y los campos especificos para los cuales ha sido acreditado y la
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inclusion en las mismas condiciones en el directorio de organismos acreditados que

divulgue la Superintendencia de Industria y Comercio.

i. Ampliacion de la acreditacion: Cuando un ente acreditado solicite la ampliacion del
alcance de la acreditacion dentro de la misma modalidad en que ha sido acreditado, la
Superintendencia de Industria y Comercio realizard la verificacion documental y, cuando
lo considere necesario, ordenar4d una auditoria. La ampliacién del alcance de la
acreditacion podra ser solicitada en cualquier momento después de estar en firme la
acreditacion inicial y, en caso de ser otorgada, su vigencia culmina al finalizar el periodo

de vigencia de la acreditacion inicial.

j. Vigencia y renovacion: El acto administrativo mediante el cual se otorga la
acreditaciéon tendra una vigencia de cinco afios. Si vencido el término de vigencia de la
acreditacién aun no hubiere concluido el tramite de renovacion de la misma, el organismo
suspenderd la prestacion de servicios en calidad de acreditado hasta que concluya el
trdmite. El proceso para la renovacion de la acreditacion seguird el procedimiento previsto

para la acreditacion, y podra ser iniciado dentro del ultimo afio de vigencia de la

acreditacion.

2.4.5 Beneficios de la Acreditacion

La obtencion de la Acreditacion de uno o todos los servicios que brinda un laboratorio,
ofrece una serie de beneficios de caracter interno, externo y desde el punto de vista del

usuario.

Beneficios de caracter interno y externo:

= Conquista de nuevos clientes, que buscan organismos acreditados que comprueben
su credibilidad y competencia técnica.

= Aumento de la confianza de los clientes en los resultados de las calibraciones o en los
ensayos ofrecidos y los certificados emitidos.

= Evidencia de evaluacién por un equipo de evaluadores competentes e independientes.
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Eliminacion de auditorias multiples, que consumen tiempo de especialistas y dificultan
el proceso.

Autoevaluacion y mejora técnica.

La acreditacion es una herramienta de mercado efectiva para organizaciones de
pruebas, calibracién y medicion, y un pasaporte para presentar ofertas a contratistas

gue requieren laboratorios independientemente verificados.

Beneficios desde el punto de vista del usuario:

Garantia de que los servicios son realizados por organismo sistematicamente
evaluados por personal competente e independiente, sin conflictos de intereses.
Mayor confianza en los resultados constantes de los certificados e informes de
ensayos emitidos por las entidades y organismos acreditados.

Atencién a plena satisfaccién de los clientes.

El uso de laboratorios acreditados también facilita el crecimiento econémico del
comercio, ya que facilita la exportacioén de productos dando beneficios en reduccion de

costos, reduciendo o eliminando la necesidad de repetir pruebas en otro pais.

Por otra parte el uso de un laboratorio acreditado, beneficia al gobierno y reguladores, ya

que con frecuencia deben tomar decisiones referentes a:

Proteccion de la Salud
Proteccion del medio ambiente
Desarrollo de nuevas regulaciones y requerimientos

Andlisis de la confianza del consumidor

2.5 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN LABORATORIOS

La gestién de la calidad parte de la concepcion de que la misma se obtiene en cada

puesto de trabajo y en toda la organizacién econémica, mediante la mejora continua de

todas sus etapas y procesos. En ellas se estableceran las especificaciones, reglas y

procedimientos, con el objetivo de medir y satisfacer las necesidades del cliente. Existen
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dos factores determinantes en un laboratorio5 para demostrar a sus clientes que es

capaz de realizar sus actividades con competencia:

1. El laboratorio debe ser capaz de garantizar a sus clientes que hace todo lo que
declara hacer.
2. Ellaboratorio debe ser capaz de ofrecer al cliente evidencia de que sus calibraciones

0 ensayos son realizados con la exactitud apropiada.

El laboratorio puede dar al cliente la garantia de que hace lo que declara hacer, si trabaja
con un sistema de Gestibn de la Calidad que cuente con métodos Normalizados vy
Metrolégicos, y para esto hace falta un minimo de procedimientos, instrucciones,

disposiciones u otros documentos de diverso nivel.

Un Sistema de Gestidon de Calidad efectivo debe ser capaz de:

» Incrementar de la fiabilidad de los resultados de ensayo y calibracion
= Mejorar de la productividad del laboratorio

» Fidelizacion del cliente

= Apertura de mercados

= Mejora en la organizacion del laboratorio

2.6 LA METROLOGIA

Diversos aspectos de la vida dependen de las medidas. De ahi la importancia de la
metrologia y la universalidad de las unidades y los patrones de referencia. La metrologia
incluye todos los aspectos tedricos y practicos, relacionados con las mediciones,
independientemente de la incertidumbre y de la rama de la ciencia o la tecnologia donde
ellas ocurran. Técnicamente la metrologia se define como* El campo de conocimiento
referente a las mediciones” ; y es considerada como la columna vertebral de todas las
disciplinas cientificas.

En particular la metrologia se ocupa de:

5 En el presente documento, se utilizara el término “laboratorios”para referirse indistintamente a laboratorios de ensayo y/o
calibracion, a menos que se haga la distincién clara y explicitamente.
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= Lateoria de las mediciones

= Las unidades de medida y su realizacion fisica

= Los métodos y procedimientos de medicion

= Las caracteristicas de los instrumentos de medicién

= Las personas y entidades involucradas en las mediciones.

Las bases de la Metrologia como ciencia de la medicion fueron establecidas hace ya
considerable tiempo, lo cual demand6é esfuerzos cientificos, técnicos, politicos,
administrativos, legales y econdémicos considerables. Con el transcurso del tiempo, la
Metrologia ha cobrado suma importancia. La complejidad de la vida en los paises
altamente desarrollados; asi como las relaciones entre todos los paises que tienen
relaciones de intercambio, entre ellas las relacionadas con las mediciones; por ejemplo,
en la industria automotriz para asegurar que un componente fabricado en Japo6n se
acoplara adecuadamente en un carro ensamblado en México, han justificado la utilizacién

de una referencia en comun.

Es principalmente el desarrollo tecnolégico de los ultimos afios, el cual ha llevado a una
revision conceptual y cientifica de la metrologia que se encuentra en constante
preocupacion por las investigaciones orientadas a conseguir mayor exactitud, mayor
diversidad de patrones de referencia y mayor uniformidad y precision de las medidas a

nivel internacional.

2.6.1 Beneficios de la Metrologia

El desarrollo de la metrologia proporciona multiples beneficios al mundo industrial, como

se cita a continuacion:

= Promueve el desarrollo de un sistema armonizado de medidas, andlisis y ensayos
exactos, necesarios para que la industria sea competitiva.

= Facilita a la industria las herramientas de medida necesarias para la investigacion y
desarrollo en campos determinados y para definir y controlar mejor la calidad de los
productos.

= Perfecciona los métodos y medios de medicion.
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= Facilita el intercambio de informacion cientifica y técnica.
= Posibilita una mayor normalizacion internacional de productos en general, maquinaria,

equipos y medios de medicion.

2.6.2 La metrologia en Colombia

En nuestro pais el desarrollo de la metrologia ha estado centrado por una parte en la
metrologia industrial. La Superintendencia de Industria y Comercio a través de la Division

de Metrologia viene adelantando esta actividad.

En el campo de la metrologia legal, mediante resolucién 10747 del 2002 se cred y
organizé el Grupo de Control y Vigilancia de Reglamentos Técnicos y Metrologia Legal en
la Delegatura para la Proteccién del Consumidor, a través del cual se busca garantizar el
desarrollo y la implantacibn de una metrologia legal acorde a las necesidades y
expectativas de nuestro pais de una forma tal que esta clase de metrologia satisfaga las
relaciones de consumo, brindando ademas una herramienta idonea para la defensa del
consumidor de los actuales procesos de integracion econémica y globalizacién como por

ejemplo el ALCA en nuestro continente.

2.6.3 Colombia a nivel mundial

Colombia forma parte del Sistema Interamericano de Metrologia, Normalizacion,
Acreditacion y Calidad, SIM, la cual es la organizacion regional de metrologia para las
Américas. Esta conformado por los institutos nacionales de metrologia de los 34 paises

miembros de la Organizacion de los Estados Americanos, OEA.

Pero a pesar de que Colombia forma parte de una organizacién internacional de
metrologia, se encuentra en un nivel incipiente en comparacion con otros paises, debido a
que el desarrollo de un pais se encuentra intimamente ligado a la inversion que en el

campo de la metrologia se realice.
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Es importante resaltar que en Colombia a través de COLCIENCIAS se viene apoyando los
proyectos de dicha indole, y que todos los esfuerzos realizados se veran nivelados por el

desarrollo que traera a nuestro pais.

2.7 NORMATIVIDAD

El marco de referencia para los laboratorios de ensayo y calibraciéon en Colombia se
referencia en el Articulo 1, Decreto niumero 2269 de 1993, Resolucion 8728 de 2001, por
el cual se organiza el Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacién y Metrologia
SNNCM. Este decreto fue emitido por el Ministerio de Desarrollo Econdmico, segun lo
indica el articulo 17 numeral 7 del decreto 2153 de 1992, la entidad de acreditacién
autorizada es la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), organismo adscrito al
Ministerio de Desarrollo Econémico; al incluirse en la Constitucion Politica, Articulo 78 los
siguiente: “ La ley regulara el control de la calidad de bienes y servicios prestado a la
comunidad”. EIl Decreto 1112 de 1996, por el cual se crea el sistema nacional de
informacion sobre medidas de normalizacion y procedimientos de evaluacion,

acreditacion, ensayos, certificacion, reglamentos técnicos y metrologia.

El Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia, SNNCM, funciona con
el fin de promover en los mercados la seguridad, la claridad y la competitividad del sector
productivo o importador de bienes y servicios, ademas de proteger los intereses de los
consumidores. Por otra parte, la Superintendencia de Industria y Comercio, ejerce
funciones en relacién con el SNNCM, con el fin de organizar y coordinar el Sistema
Nacional de Certificacion, acreditar y supervisar a los organismos del SNNCM, verificar el
cumplimiento de las Normas Técnicas Colombianas, cuyo control haya sido asignado y

aportar las mediadas necesarias para el adecuado funcionamiento del SNNCM.

43



3 ESTRUCTRURA GENERAL DEL LABORATORIO

3.1 GRUPO DE INVESTIGACIONES EN GEOLOGIA DE HIDROCARBUROS Y DEL
CARBON

La investigacion ha jugado un papel fundamental en la historia de la Universidad Industrial
de Santander, y en las Ultimas décadas se ha caracterizado por la consolidacién de una
cultura de investigacibn que ha motivado la creacién de grupos, centros e incluso
corporaciones de investigacion. La UIS ha sido distinguida con premios, menciones
honorificas y el otorgamiento de estimulos a investigadores y grupos de investigadores

por parte de entidades gubernamentales como Colciencias, Acofi y similares.

La Escuela de Geologia, en los ultimos afios ha experimentado un notable incremento de
la actividad investigativa, lo cual se ha reflejado en el desarrollo de diversos proyectos de
investigacion generando una mayor participacion de los docentes y estudiantes en labores

de implementacioén y generacion de nuevos conocimientos en geociencias.

La consolidacion de grupos de investigacion se ha hecho en forma paulatina teniendo
como punto de partida la aprobacion de proyectos de investigacion por entidades
externas, donde actualmente se encuentran escalafonados en el Sistema Nacional de
Ciencia y Tecnologia del Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la
Tecnologia (Colciencias) los Grupos de investigacion en Mineralogia, Petrologia vy

Geoquimica (MINPETGEO) y en Geologia de Hidrocarburos y del Carboén.

3.1.1 Cultura Organizacional del Grupo

= Misién de Grupo de Investigacion: “El Grupo de Investigacion en Geologia de

Hidrocarburos y del Carbén tiene como misién:

a) Contribuir al desarrollo integro del hombre como fin ideal de formacion.
b) Apoyar y fomentar tanto la transmision o apropiacién de valores y conocimientos;
como el desarrollo de habilidades, actitudes, destrezas y la formacién de capacidades de

decision y eleccion.
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c) Participar en la formacion de investigadores en el campo de las ciencias de la tierra y

particularmente en la Geologia de Hidrocarburos y Carbones.

d) Implementar nuevas técnicas analiticas y metodolégicas, que soporten las tareas de

investigacion tanto en obtencion como en interpretacion de datos.

e) Y finalmente que esta filosofia se convierta en una forma de vida de todos los

integrantes del Grupo.”

= Visién del Grupo de Investigacion: “En cinco afios serd un Grupo consolidado a
nivel nacional con investigadores de muchas disciplinas que con creatividad e
innovacién, se encuentren aportando y provocando el avance en la generacion de
conocimientos y que sean trascendentes de esa época tanto en el area cientifica y

técnica como en la parte social.”

3.1.2 Proyectos de Investigacion planeados por el Grupo de Investigaciones en

Geologia de Hidrocarburos y del Carbon

El Grupo de Investigaciones en Geologia de Hidrocarburos y Carbones, tiene planeado
continuar con las siguientes investigaciones de las cuales ya se han adelantado tres

proyectos de investigacion.

= La segunda fase del proyecto Gas Asociado a Carbones en el Altiplano
Cundiboyacense en la cual se pretenden obtener muestras de carbén del subsuelo
mediante perforaciones en varios sitios del Sinclinal Checua Lenguazaque. Para
adelantar esta actividad es necesario conseguir la financiacién de Ecopetrol, Minercol,

Colciencias y demas empresas particulares que deseen vincularse a este proyecto.

= |dentificacién y caracterizacién de los niveles de bentonita en el Cretaceo Superior en
la Cordillera Oriental y cuencas sedimentarias aledafas. Para adelantar este proyecto
se requiere recolectar muestras de roca en diferentes secciones estratigraficas las
cuales se van a estudiar mediante varias técnicas mineral6gicas. El objetivo final de

esta investigacion es tratar de datar estos niveles de bentonitas utilizando diferentes
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minerales de origen piroclastico. Esta identificacion permite calibrar en el tiempo

geoldgico los diferentes eventos estratigraficos.

= Andlisis bioestratigrafico utilizando microfosiles de la Formacion la Luna en la Cuenca
del Valle Medio del Magdalena. Este proyecto empleara las muestras que se han
recolectado en proyectos de investigacion anteriores, ademas de otras muestras que

se puedan recoger.

= Andlisis por cromatografia de gases de los crudos generados por pirdlisis hidrica a
partir de los carbones de la Formacion Guaduas. Este estudio permitira establecer el
potencial de generacién de secuencias con mantos de carbén en el Maastrichtiano y

Terciario Inferior de la Cordillera Oriental.

= El analisis isot6pico de gas asociado a mantos de carbdén. Este estudio permite
establecer el origen biogénico o termogénico de los gases asociados a mantos de

carbon de la Formacion guaduas en diferentes lugares de la Sabana de Bogota.

3.1.3 Lineas de Trabajo

Estratigrafia y sedimentologia. El objetivo central de esta linea de investigacion consiste
en identificar las principales formaciones o miembros estratigraficos que han generado
petroleo y gas en la Cordillera Oriental y cuencas aledafias. Estos niveles u horizontes
generadores de hidrocarburos estan relacionados con los eventos anoxicos del Cretaceo

y con transgresiones marinas y superficies maximas de inundacion.

Gas asociado al carbdn. Desarrollo de técnicas de exploracion de yacimientos de gas
asociado a mantos de carbdon (GAC). Se incluyen aqui la investigacién de los aspectos
geoquimicos de generacion y expulsion de gas, la historia termal de las cuencas
sedimentarias con mantos de carbén, los mecanismos de fracturacion de los mantos de
carbdn, y el régimen hidrodinamico en los mantos de carbén con gas. El area de accién
incluye todas las cuencas carboniferas de Colombia y la cuenca de Maracaibo en

Venezuela.
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Geoquimica orgéanica. Las investigaciones en esta area tienen por objetivo central la
caracterizacion del grado de madurez termal de las rocas generadoras de petréleo. Para
lograr este objetivo se utilizan diferentes metodologias de petrografia organica, pirolisis
seca y humeda. Se hace especial énfasis en la equivalencia entre las fases organicas y
litologicas las cuales permiten establecer el potencial de generacion de hidrocarburos a

partir de las rocas fuente de petréleo y gas.

3.2 LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

La escuela de Geologia posee tres grupo de investigacién de los cuales se han generado
diferentes trabajos de investigacion formal. El Laboratorio de Geoquimica y Petrografia
Organica pertenece al Grupo de Investigacién en Geologia de Hidrocarburos y del
Carbén, el cual tiene como objetivo implementar nuevas técnicas analiticas y
metodoldgicas, que soporten las tareas de investigacion tanto en obtencién como en

interpretacion de datos.

Como producto de més de cinco afios de actividades de investigacion formal se cuenta
con el Laboratorio de Investigaciones en Geologia en la Sede UIS Guatiguara. Este
Laboratorio consta de tres secciones: Petrografia Especializada, Geoquimica Organica y
Laboratorio de Preparacion de Muestras. Los equipos del laboratorio fueron adquiridos
con aportes financieros otorgados por Colciencias, y el ICP principalmente a través de
proyectos de investigacion. Los resultados de las investigaciones se han divulgado
mediante publicaciones en revistas cientificas especializadas internacionales y

nacionales, ponencias presentadas en congresos nacionales e internacionales.
3.2.1 Organigrama del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica
En la figura 3 se presenta la ubicacidon del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia

Organica como parte de la Universidad industrial de Santander. En la figura 4 se presenta

la estructura organizacional del Laboratorio de Gequimica y Petrografia Organcia.
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Figura 3. Organigrama de la Universidad Industrial de Santander
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Figura 4. Organigrama del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica
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3.2.2 Cultura Organizacional del Laboratorio

Mision del Laboratorio: “En el Laboratorio Geoquimica y Petrografia Organica
evaluamos y emitimos informes de ensayos confiables para la industria de la
geociencia, realizamos servicios de investigacion, fundamentados en nuestro liderazgo
tecnologico y en la permanente evaluacion de cada una de nuestras actividades,
manteniendo criterios de competitividad técnica y principios éticos que permitan
contribuir al mejoramiento de la calidad de los procesos, productos y servicios en

beneficio de las empresas del sector y de la seguridad social en general.”

Visién del Laboratorio: “El Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Orgénica de la
Universidad Industrial de Santander en el afio 2006 se consolidara como la
organizacion lider nacional en la realizacién de pruebas del sector de Geociencias y en
el desarrollo de proyectos de investigacion en las areas de geoquimica organica,
petrografia de carbones, paleontologia y micropaleontologia, litoestratigrafia vy
bioestratigrafia. Soportara su liderazgo en la calidad humana y cientifica de sus
profesionales en la utilizacion de tecnologia de punta y en el mejoramiento continuo de

su Sistema de Gestidn de Calidad.”
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3.2.3 Clima Organizacional

Los valores que identifican al personal del Laboratorio son:

Compromiso
Confidencialidad
Responsabilidad

Etica y profesionalismo
Respeto

Solidaridad

3.2.4 Politicade Calidad

“El Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad Industrial

de Santander tiene como politica de calidad satisfacer las necesidades de

nuestros clientes garantizando resultados totalmente confiables en las pruebas

realizadas y brindando total reserva de la informacion suministrada por ellos. Para

este proposito cuenta con personal altamente calificado en continuo proceso de

mejoramiento y con tecnologia de punta que cumple con los mas altos estandares

de calidad nacionales e internacionales. Todo el personal del laboratorio esta

comprometido con el Sistema de Gestion de Calidad y por esto se encuentra

siempre atento a recibir las sugerencias de nuestros clientes en la busqueda del
mejoramiento continuo lo que garantiza que nuestras actividades se desarrollen

con eficiencia y eficacia.”

Objetivos de Calidad

Garantizar la competencia técnica del Laboratorio ante organismos nacionales e

internacionales que se requiera.

Asegurar la confidencialidad de la informacién suministrada por los clientes, por
medio del establecimiento de canales de comunicacién eficaces con los clientes que

propicien la integracion con éstos,.

Garantizar la confiabilidad de los resultados presentados a los clientes de los andlisis

gue el Laboratorio realiza, mediante la utilizacion de tecnologia de punta,
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proporcionarles los mejores servicios, con una perspectiva de optimizacion como

objetivo final.

Entregar oportunamente los resultados de las pruebas realizadas a los clientes, con el

fin de adaptar los servicios prestados a sus necesidades y expectativas.

Retroalimentar las opiniones y sugerencias de los clientes internos y externos del

laboratorio y tomar las acciones correspondientes para cada una de ellas.

Revisar y actualizar periédicamente la documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad.

Promover el mejoramiento continuo como herramienta de progreso tecnoldgico.

Proporcionar formacién e informacioén, planificada y permanente, acerca del sistema
de calidad del Laboratorio a todo el personal que; ya que la consecucion de la calidad
requiere de personas motivadas, comprometidas con la mision y los valores del
Laboratorio y que sientan orgullo tanto por el trabajo bien realizado, como por su

pertenencia a este.
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3.2.5 Distribucion de Planta del Laboratorio

Figura 5. Plano del Laboratorio de Geoquimicay Petrografia Organica
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3.2.6 Servicios ofrecidos por el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica

El Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad Industrial de
Santander esta enfocado a la geoquimica de hidrocarburos y carbones, en el cual se

adelantan las siguientes actividades de investigacion y servicios de andlisis.

= Actividades de servicios de analisis

a) Analisis de: Carbono organico total, azufre organico, pirolisis hidrica, cromatografia de
muestras de gas natural, reflectancia de vitrinita, Andlisis de macerales del carbon,

fluorecencia de materia organica.

b) Estudios de: Petrografia de carbones y de rocas sedimentarias, Geoquimica
Organica, Micropaleontologico de foraminiferos plactonicos, Bioestratigrafia, Cuencas

sedimentarias.

c) Cartografia regional y detallada.

El Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica, trabaja en asociacion con el
Laboratorio de rayos X y de cromatografia de gases de la Escuela de Quimica de La UIS,
el Laboratorio de Geoquimica Organica del Instituto Colombiano del Petrdleo (ICP), el
Laboratorio de Micropaleontologia del ICP, el Laboratorio de Bioestratigrafia de la
Universidad Nacional de Bogot4, y con el Grupo de Investigacion en Bioestratigrafia y

Paleoclimatologia de la Universidad EAFIT de Medellin.

= Actividades de Investigacion

La geoquimica organica de hidrocarburos involucra las siguientes areas de trabajo

investigativo:
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a) Asesoria Cientifica en: Estratigrafia de secuencias, Geoquimica del petrdleo,
Petrografia Organica, Evaluacién de potenciales de generacion de petréleo y/o gas, Gas
asociado a carbon.

b) Geoquimica aplicada a la exploracion de hidrocarburos: La geoquimica de
exploracion basicamente se caracterizan las rocas fuente de hidrocarburos en términos de
cantidad de materia organica, calidad de materia organica y grado de maduracién termal

de la materia organica.

¢) Geoquimica de produccién: O desarrollo de campos petroliferos en una fase de
explotacion. La geoquimica de produccién caracteriza de los diferentes tipos de crudos,

gases y aguas de produccion.

d) La geoquimica de carbones: En esta area se caracterizan los carbones con el fin de
clasificarlos de acuerdo a sus usos industriales y también de acuerdo a el rango o grado

de maduracién termal.

e) La geoquimica organica ambiental: Se estudia la presencia de compuestos organicos
en medios naturales y también la presencia de sustancias organica e inorganicas
contaminantes del medio ambiente. Asi mismo la geoquimica ambiental estudia la
interaccion entre los compuestos organicos contaminantes con aguas, sedimentos, y

organismos Vivos.
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4 DISENO DE LA METODOLOGIA
El Disefio del Sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio de Geoquimica y
Petrografia Organica de la Universidad Industrial de Santander, se realiz6 siguiendo el

esquema descrito en la Figura 6.

Figura 6. Esquema de la Metodologia de Implementacidon
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La metodologia empleada se adelantd, siguiendo el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar
y Actuar), con el fin de establecer objetivos y actividades claras, en cada una de las
etapas a seguir que contribuyen finalmente al logro de los objetivos del presente

proyecto.

A continuacion se mencionan las etapas que forman parte del Ciclo PHVA, y se describe

de manera general su contenido.

4.1 ETAPAS DE PLANIFICACION

La Universidad Industrial de Santander en busca de la actualizacion y continuo
mejoramiento de cada una de sus areas, tiene como proyeccién, lograr el mas alto nivel
de excelencia en cuanto a calidad en el servicio se refiere, es por esto que ha venido
adelantando el proceso de acreditacion de cada una de las areas que conforman la
Institucién, con el compromiso declarado de la Direccion de Vicerrectoria Académica; tal
proceso inicié con la acreditacion de los programas de pre-grado, y la documentacion e
implementacion del Sistema de Calidad bajo los requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC
17025 para el Laboratorio de Genética de la UIS, razén por la cual se quiere ampliar hacia

cada uno de los laboratorios que hacen parte de la Institucion.

La etapa de planeacion inicial, se llevo a cabo por parte de la Universidad Industrial de
Santander, el Comité de Acreditacion y la participacion de Directores de los Laboratorios
que forman parte del proceso, como respuesta a los requisitos del Proyecto Institucional

de la Universidad.

De aqui surgen los objetivos sobre los cuales se basa este proyecto en particular para el
Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica, los cuales se enuncian en el capitulo 1

del presente libro.
Etapa 1: Marco Conceptual. En esta etapa se elabor6 el marco tedrico necesario para

contextualizar el Laboratorio y las Normas aplicables para el Disefio del Sistema de

Gestion de Calidad, ademas de conocer los organismos de acreditacion que aplica .
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Etapa 2: Estructura General de la Institucidén. En esta etapa se presenta la estructura
formal del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica para brindar claridad

organizacional y el conocimiento basico esencial para el Disefio del Sistema.

Etapa 3: Planeacion del Programa de Actividades. Durante la ejecucion de esta etapa
se crearon los objetivos y los responsables del programa de actividades como son la
sensibilizacion y capacitacién, las cuales constituyen una de las tareas mas importantes
para dar inicio a un proceso de mejora continua, con lo que se dié cumplimiento al disefio

y documentacion del Sistema de Gestidn de Calidad.

Etapa 4: Comprension de la situacién actual del Laboratorio de Geoquimica y
Petrografia Organica. En esta etapa, se realiz6 inicialmente un estudio de la norma
NTC-ISO-IEC17025, con el fin de determinar cuales son los requisitos aplicables para
laboratorio de ensayo, partiendo de estos como base para la realizacion de la primera
auditoria interna; ademas, se identificaron los procesos llevados a cabo dentro del
Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Orgénica, y mediante una lista de chequeo que
consiste en una serie de preguntas basadas en cada uno de los item que contienen la
norma, se realiz6 la evaluacion correspondiente, con el fin de obtener informacion acerca
de cuales requisitos se estan cumpliendo de acuerdo a las exigencias que plantea la

norma.

4.2 ETAPAS DE REALIZACION

Etapa 5: Sensibilizacion y Capacitacion. La actividad de sensibilizacién se llevé a cabo
inicialmente por los integrantes del Comité de Acreditacion de la Universidad, en charlas
programadas, las cuales fueron realizadas en la Sede UIS Guatiguard para los
laboratorios que se ubican en este lugar. Se cont6 con la presencia de cada uno de los

Directores de los Laboratorios y las Estudiantes en Practica.

La capacitacion se realiz6 con el apoyo en la Universidad Industrial de Santander, y fue
dictada por docentes auditores de la Superintendencia de Industria y Comercio, con el
nombre de “Ciclo de Seminarios en Acreditacion de Laboratorios con base en la Norma

NTC-ISO-IEC 17025", conformado por 6 modulos, en el Anexo B se presenta el programa
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de capacitacion. Esta fue dirigida a todo el personal que forma parte de los Laboratorios

de la Universidad, profesores y estudiantes en préctica.

Etapa 6: Disefio y Documentacion. Dentro de la etapa de disefio y documentacion fue
indispensable la comprension de los requisitos generales de la documentacion, control de
los documentos y registros del Sistema de Gestidon de Calidad, para asi dar inicio a la
elaboracion y presentacion de la documentacion exigidos por la Norma NTC-ISO-IEC
17025, que incluyé el disefio de manual de calidad, procedimientos técnicos y

administrativos, documentos externos, guias, y demas.

Etapa 7: Implementacién de la documentacion. Una vez disefiados y documentados
los procesos y formuladas las mejoras a los mismos se disefio un plan de
implementacion, en el que se especificaron las actividades a desarrollar con lugar y fecha,
su duracién, los recursos que se intervinieron y los resultados alcanzados. Por dltimo, se

ejecutaron las diferentes actividades del plan conforme a lo proyectado.

4.3 ETAPAS DE VERIFICACION

Etapa 8: Primera Auditoria. Como parte de la implementacion del Sistema de Gestion
de Calidad en el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad
Industrial de Santander, se llevé a cabo la evaluacion de la implementacion del Sistema
para verificar que los documentos elaborados, funcionaran y se utilizaran adecuadamente
por todo el personal del laboratorio, verificando el cumplimiento de las actividades
descritas en los procedimientos y su adecuacion a los requisitos de la NTC-ISO-IEC
17025. La evaluacién se llevé a cabo siguiendo el modelo descrito por el Procedimiento
de Auditoria Interna (PR-AI-01) del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia organica.
Para la evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad, se conté con la orientacion del
Director del Laboratorio y la participacién activa de todo el personal relacionado con la

ejecucion de los ensayos, siempre dispuesto a suministrar la informacién requerida.
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4.4 ETAPAS DE ACTUACION

Etapa 9 : Resultados del Disefio, Documentacién Implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad . Como resultado de esta primera auditoria se detectaron las no
conformidades del sistema que fueron la base para los ajustes respectivos junto con el
Plan de Mejora de acciones correctivas. En dicho plan se especificaron las actividades a
desarrollar con lugar y fecha, su duracion, los recursos que se requiere invertir y los
resultados que se esperan alcanzar. Por Ultimo, se ejecutaron las diferentes actividades

del plan conforme a lo proyectado.
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5 DIAGNOSTICO INICIAL DEL LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA
ORGANICA

En esta seccion se presenta una vision detallada de la situaciébn encontrada en el
Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica; a través de la aplicacién de una lista
de chequeo basada en cada uno de los numerales de la Norma NTC-1SO-IEC 17025, con
el fin de determinar el nivel de cumplimiento con el Sistema de Gestién de Calidad y la

Competencia Técnica que la Norma plantea.

La metodologia llevada a cabo consistié en estudiar cada punto de la norma, ver en que
grado se cumplia con cada requisito y realizar el analisis, para llegar asi a establecer el
diagnéstico inicial, con el objetivo de tomar las bases para la aplicacion de la norma y su

futura implementacion.

Durante el desarrollo de ese capitulo se analizara el estado inicial del laboratorio, y se
realizar4 una descripcion de las actividades que se llevaron a cabo para recolectar la
informacion del diagnoéstico preliminar. Este andlisis de cumplimiento se realizo con el fin
de establecer una base de comparacion aplicable con los resultados que se obtienen
luego de la implementacion del sistema de gestion de calidad, permitiendo asi establecer

los aspectos fuertes y débiles del laboratorio.

5.1 DIAGNOSTICO DEL ESTADO ACTUAL DEL LABORATORIO

Para realizar el analisis de la situacién actual del Laboratorio, es primordial establecer
inicialmente cuales son los requisitos de la Norma aplicables para Laboratorios de Ensayo
y asi determinar los aspectos principales en los cuales se deben enfocar los mayores
esfuerzos para el disefio e implementacién del Sistema de Gestién de Calidad, ya que en
la norma NTC ISO/IEC —17025 "Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de
Ensayo y Calibraciones” se encuentran los requisitos en forma de generalidades, como
su nombre lo indica, razén por la cual la etapa de diagndstico se divide en tres

actividades:
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5.1.1 Actividad 1: Evaluacion de los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC-17025

Esta actividad comprende un estudio previo donde se verifican los requisitos aplicables y
su contenido para Laboratorios de Ensayo, utilizando para esto un “Mapa de Andlisis de
Requisitos” ® de la Norma NTC-ISO-IEC- 17025. Con esta metodologia es posible
identificar los requisitos que en Ultimas un Laboratorio de Ensayo en particular debe

cumplir para acreditar su competencia técnica.

Esta metodologia es una herramienta que permite de manera clara y sencilla, delimitar y
establecer como cumplir con un requisito normativo. Mediante su desarrollo, es posible
presentar una propuesta para que dentro del Laboratorio se elabore un manual de
criterios, con el fin de unificar conceptos y facilitar el proceso de acreditaciéon, dando a
conocer a los interesados la aplicacion de cada requisito para sus necesidades
especificas. Con la utilizaciéon de esta metodologia se logran dos beneficios basicamente:
facilitar al auditor el proceso de evaluacion y facilitar a los interesados en acreditarse en
este caso, el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica. Otros beneficios que trae

la aplicacion de metodologia se muestran a continuacion:

= Permite hacer un primer intento para lograr que el laboratorio se decida a desarrollar y
documentar sus criterios de aplicacion para mejorar las evaluaciones, ya que existen
areas como la Geoquimica y Petrografia, donde existe una gran cantidad de pruebas y
métodos lo que implica una labor de taumaturgos; pero existen otras areas donde

pueden lograrse un rapido consenso.

= El responsable de la eficiencia y la eficacia del proceso de acreditacion, es el
organismo acreditador, por lo tanto, una forma de mejorar estos pardmetros es unificar

los requisitos aplicables a cada tipo de laboratorio.

= Desarrollar la documentacién con los requisitos para cada area de laboratorio, trae las

siguientes ventajas para los usuarios de la norma:

®*Herramienta de diagnéstico tomada del articulo, “MAPA PARA ANALISIS DE REQUISITOS DE LA NORMA ISO/IEC-17025
(NMS-EC-17025-IMNC-2000)", realizado por Ing. Erick René Alvarado Urefia del Grupo empresarial ACCE. México D.F.
2001.
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- Facilita la definicién del campo de aplicacion de la norma, al permitir conocer cuales son

los requisitos aplicables.

- Reduce los costos de acreditacion al simplificar el proceso y permitir concentrarse en
los elementos especificos de la norma, evitando que se apliquen criterios confusos o no

documentados., sin distraerse en otras cuestiones.

- Permite a la organizacion contar con fundamentos para justificar sus criterios de

aplicacion de la norma ante los evaluadores.

- Hace el proceso de evaluacién transparente.

Para los evaluadores, las ventajas seran:

- Ofrecer una guia para determinar de mejor forma los elementos que deben ser

auditados.

- Agilizar la evaluacion, al permitir a los evaluadores concentrarse en los requisitos que
aplican en cada caso, evitando el subjetivismo, distracciones o interpretaciones

personales en el intento de aplicar criterios donde la horma no lo permite.

- A largo plazo, se tiende a reducir las diferencias de criterios entre los evaluadores y

organismos que otorgan la acreditacion.

a) Desarrollo del método mapa para analisis de requisitos

El primer paso para iniciar al estudio de un elemento o entidad compleja, es dividir la
entidad en partes, de forma que cada una sea estudiada individualmente y asi, reducir el
nivel de complejidad, facilitando el analisis. Por lo tanto el objetivo de este “mapa” es

hacer la delimitacidn de los requisitos aplicables.

Siguiendo las indicaciones del método, llamaremos “criterios” a cada tipo genérico de

requisitos segun la norma, (por ejemplo 4.1, 4.2, 4.3...5.9 y 5.10). Cada criterio tiene una
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tabla con su encabezado, en el cual va el nombre del subtitulo dentro del criterio. Ver
Tabla 1. Las tablas que se emplean constan de 8 columnas. En la columna “péarrafo”, se
indican los parrafos y subparrafos en los cuales se divide el criterio, por ejemplo si el
criterio es el numeral 4.1, esta dividido en 4.1.1, 4.1.2, etc, los cuales entonces son los

subparrafos.

Tabla 1. Tabla para analisis de requisito

| e nowREDELGRTERD
vado A B © D E F G

Las columnas de la “A” a la “F”, son las formas en que se clasifican los criterios o tipo de
requisitos. En las casillas que se encuentran debajo de las columnas de la “A” a la “F”, se
escriben las cantidades o nimero de requisitos que contiene cada subparrafo. Estos
requisitos pueden considerarse como los elementos’ que son auditables. Por ejemplo, un
namero “2”, indica que ese parrafo contiene dos requisitos, o elementos, 0 aspectos
distintos que debe cumplirse y ser evaluados. Por ejemplo, en el caso del parrafo
4.12.1.2, existen dos requisitos a evaluar:

a) La legibilidad y la forma en que se conservan los registros;
b) El establecimiento de los tiempos de retencion.

La columna “G” totaliza el nUmero de requisitos por elemento, es decir, es la sumatoria de
las columnas de la “A” a la “F” o de todos los posibles requisitos. La ultima fila llamada
“Total en Numeral”, totaliza los criterios por columnas o por tipo de requisito.

7 . . . R
Elemento: Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente
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= Tipo de requisito. Las consideraciones para distinguir el tipo de requisitos aplicables,

son los siguientes:

A. Obligatorios para todos los laboratorios. Estos requisitos aplican en cualquier tipo de
laboratorios, independientemente del tipo de servicio (ensayo / calibracion), del nivel
organizacional (independientes o parte de otra organizacion), sector (primario, secundario
o terciario), tamafio (micro, pequefia, mediana o grande), y origen de recursos (publicos o
privados). No hay exclusiones para estos requisitos, los cuales deben ser cubiertos por

todos los laboratorios.

Son ejemplos de estos requisitos:
- Contar con una politica de calidad;
- Procedimiento para revisién de contratos;

- Procedimientos para la realizacion de acciones correctivas.

B. Optativos para todos los laboratorios. Estos requisitos pueden aplicar para ambos tipos

el laboratorio en casos particulares, los cuales dependen de su naturaleza.

Son ejemplos de estos requisitos:

- Criterios de control de condiciones ambientales (existen laboratorios para servicios en
campo y tales condiciones no pueden ser controlados por este tipo de laboratorios);

- Uso de normas internacionales, regionales, nacionales u otras ( no en todos los casos

existe normativa vigente)

C. Obligatorios s6lo para laboratorios de calibracién. Estos requisitos son obligatorios
exclusivamente para laboratorios de calibraciéon, y no deben interpretarse o tratar de
aplicarse a laboratorios de ensayo. Estos requisitos deben sumarse a los de la columna
“A”, para conocer el total de requisitos minimos con que debe contar un laboratorio de

calibracion para se acreditado.

Son ejemplos de estos requisitos:
- Los especificos en trazabilidad en las mediciones

- Las unidades con que se deben elaborar los informes de calibracion
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- Las indicaciones sobre las etiquetas de calibracion

D. Obligatorios s6lo para laboratorios de ensayos. Estos requisitos son obligatorios
exclusivamente para laboratorios de ensayo, y no deben interpretarse o tratar de aplicarse
a laboratorios de calibracién. Estos requisitos deben sumarse a los de la columna “A”,
para conocer el total de requisitos minimos con que deben contar un laboratorio de

ensayos para ser acreditado.

E. Opcionales solo para laboratorios de calibracion. Estos requisitos son optativos,
pueden aplicar exclusivamente para laboratorios de calibracion, y no deben interpretarse

o tratar de aplicarse a laboratorios de ensayo.

Son ejemplos de estos requisitos:

- Asegurar la trazabilidad al usar servicios de calibracién externos;

- Informar los resultados de calibracion antes y después de realizar un ajuste o
reparacion si estan disponibles.

- Como se debe informar un laboratorio de calibracion subcontratado al laboratorio

contratante.

F. Opcionales soOlo para laboratorios de ensayos. Estos requisitos son opcionales
exclusivamente para laboratorios de ensayo, y no deben interpretarse o tratar de aplicarse

a laboratorios de calibracion.

Son ejemplos de estos requisitos:
- Declaracion de conformidad de los resultados contra requisitos o especificaciones.
- Opiniones e interpretaciones

- Informacion relacionada con muestreo

b) Aplicaciéon del método

El primer paso para desarrollar los documentos necesarios para un sistema de gestion de
calidad, es analizar los requisitos de la norma y de ahi, iniciar las aplicaciones particulares

para cada tipo de laboratorio, considerando desde el sector y rama industrial en la cual
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ofrecen sus servicios. Para el caso el sector de los ensayos y pruebas Geoquimicas y
Petrograficas. La norma NTC-ISO-IEC 17025 divide la norma en dos tipos de criterios:
criterios administrativos y criterios técnicos. Los criterios administrativos son semejantes a
los que se describen en la norma NTC-ISO 9001:2000; (en el objeto de la norma NTC-
ISO-IEC 17025 se especifica que si opera un sistema de calidad para sus actividades de
ensayo Yy calibracién bajo esta, también cumple con la NTC-ISO 9001:200 cuando se
comprometen con el disefio / desarrollo de nuevos métodos y/o desarrollan programas de
ensayo combinando métodos de ensayo y calibracion normalizados y no-normalizados).
en cuanto los criterios técnicos, son los requisitos generales de competencia para llevar
a cabo ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo; ademas cubre la ejecucion de
ensayo y calibraciébn empleando métodos normalizados, métodos no-normalizados vy
métodos desarrollados por el laboratorio. Teniendo claro estos conceptos se realizaron
las tablas o el mapa para analisis de requisitos tanto para los requisitos administrativos

como los técnicos. el diligenciamiento de las tablas se aprecia en el Anexo C.

¢) Conclusiones de la aplicacion del método

En el andlisis se defini6 que son 117 los requisitos obligatorios que el Laboratorio de
Geoquimica y Petrografia Organica debe cumplir por ser una organizacion que realiza
ensayos. Dentro de los opcionales para todos los laboratorios de este tipo encontramos
46 requisitos. Respecto a los obligatorios sélo para laboratorios de calibracion se
encontraron 3 requisitos y para los laboratorios de ensayo 1 requisito. Los opcionales para
laboratorios de calibracion 5 y para los laboratorios de ensayo 5 requisitos. La tabla

resumen de los datos presentados anteriormente se encuentra en el Anexo C, Tabla 27.

5.1.2 Actividad 2: Diagnostico del Laboratorio

Una vez se verifican los requisitos aplicables y su contenido para Laboratorios de Ensayo,
con la utilizacién del “Mapa de Analisis de Requisitos” de la Norma NTC-ISO-IEC- 17025,
es posible identificar los requisitos que en Ultimas un Laboratorio de Ensayo en particular
debe cumplir para acreditar su competencia técnica. Teniendo en cuenta este analisis se
elabord una lista de chequeo como herramienta para recolectar la informacién, la cual

explica claramente el numeral de la norma, su respectivo diagndstico segun las
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convenciones establecidas. Este proceso de diagndstico inicié con la comprension de la
norma ISO 9001:2000 y la norma NTC-ISO-IEC 17025, para asi poder llevar a cabo un
analisis eficaz y acorde a la realidad del Laboratorio. Los resultados del diagndstico
realizado se muestran en el Anexo D, los cuales permitieron evaluar el nivel de
cumplimiento con los requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC 17025. Este diagnostico se
realizd, con el fin de obtener una orientaciébn en el desarrollo de la préactica para

determinar las falencias y superarlas.

5.1.2.1 Conclusiones del diagndéstico. Las conclusiones de la revision inicial del
Laboratorio se registraron en la Lista de chequeo en el campo de Observaciones, donde
se realiza una breve descripcién de la situacion encontrada (Ver Anexo D). A continuacién
se presenta el nivel de cumplimiento inicial que obtuvo el Laboratorio comparado con el
desarrollo de la Metodologia “Mapa de analisis de Requisitos”, con el fin de determinar el
grado en el que se encuentra con respecto a los requisitos tanto administrativos como

técnicos.

Las tablas empleadas para mostrar los resultados constan de 5 columnas. En la primera
columna se muestra la convencion para la gréfica, la segunda se describe el criterio, en la
tercera se describe el numeral de criterio al cual hace referencia la conformidad, la
cuarta indica el numero de requisitos por cumplir y la quinta, muestra la cantidad de

requisitos no conformes que obtuvo el Laboratorio por criterio .
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= Criterios administrativos.

Estos criterios son los contenidos en los numerales 4.1 al 4.14. El analisis se puede

observar en la tabla 2.

Tabla 2. No conformidades en cuanto a los criterios administrativos de la norma
17025:2001

Numeral| Numero de |Cantidad de
CRITERIOS ADMINISTRATIVOS Norma |Requisitos por NC
cumplir
llOrganizaci()n 4.1 13 12
Sistema de calidad 4.2 10 10
Control de documentos 4.3 12 12
lIRevisi(’)n de solicitudes, ofertas y contratos 4.4 8 8
Subcontratacién 45 5 (noaplica) | 0 (no aplica)
Compra de servicios y suministros 4.6 4 1
Servicio al cliente 4.7 1 1
Quejas 4.8 2 2
Control de trabajos de ensayo y/o calibracion no 49 ; ;
conformes
Accion correctiva 4.10 5 5
Accion preventiva 4.11 3 3
Control de registros 4.12 9 9
Auditorias internas 4.13 8 8
lIRevisiones por la alta direccion 4.14 2 2
Total de requisitos No Conformes 89 80
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Figura 7. No Conformidades en cuanto a los Criterios Administrativos de la Norma
17025:2001

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

15

10

NUmero de No
Conformidades

ENC

Requisitos )
M requistos

= Criterios Técnicos.
Estos criterios son los contenidos en los numerales 5.1 al 5.10. El analisis se puede

observar en la tabla 3.

Tabla 3. No conformidades en cuanto a los criterios técnicos de la norma
17025:2001

) Numeral | Nimero de | Cantidad
CRITERIOS TECNICOS Norma | Requisitos de NC
por cumplir

Generalidades 5.1 1 0
Personal 5.2 5 5
Instalaciones y condiciones ambientales 5.3 9 5
Métodos de ensayo y/o calibracién y validacion de 54 19 1
métodos
Equipo 55 12 6
Trazabilidad de las mediciones 5.6 12 7
Muestreo 5.7 4 (no aplica) | 0 (no aplica)
Manejo de los elementos de ensayo y calibracién 5.8 4 4

seguramiento de la calidad de los resultados de - 2 )
ensayo y calibracion
Informes de resultados 5.10 20 17

Total de Requisitos No Conformes 88 58
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Figura 8. No Conformidades en cuanto a los Criterios Técnicos de la Norma
17025:2001
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5.1.3 Actividad 3: Comparacion de los resultados de la actividad 1y la actividad 2

A partir de la informacién obtenida en las actividades 1 y 2 se procedi6 a la comparacion
de los requisitos a aplicar (informacion obtenida en la actividad 1) con el nimero de no
conformidades obtenidas (informacion clasificada en la actividad 2); con el fin de detectar
cuanto de los requisitos tanto técnicos como administrativos, obligatorios y/o optativos
aplicados en el Laboratorio no se encontraban conformes de acuerdo las conclusiones del

diagnéstico inicial.

En primera instancia se realiz6 una tabla cruzada de la informacion. En ella se puede
observar un indicador de cumplimiento total para requisitos técnicos y administrativos.
Este permite evaluar cuantitativamente el estado en el que se encuentra el Laboratorio

respecto a cada uno de los criterios.
El indicador se define como:

(# de Requisitbs NC)

# de Requisibs Obligatorbs*100

INDICE DE CUMPLIMIENTO =

Conservando la nomenclatura de las tablas, un indicador tipo A, significa que evallta el
cumplimiento de los requisitos obligatorios, un indicador tipo B significa el cumplimiento de

los criterios optativos que fueron considerados para formar parte del sistema de calidad, y
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asi sucesivamente.
= Criterios Administrativos

En conclusion podemos decir que los requisitos administrativos se cumplen en un 10.11%

de acuerdo a las no conformidades detectadas en el diagnéstico inicial.

En el laboratorio se han cumplido en un 5.2% (Ver tabla 4) los requisitos obligatorios
(segun lo establecido en la actividad 1, mapa para analisis de requisitos) y en un 38.46%

los requisitos optativos aplicables al laboratorio.

Teniendo en cuenta los resultados de la tabla 4 y el bajo indice de cumplimiento podemos
afirmar que el laboratorio requeria de mayores esfuerzos en cuanto al cumplimiento de

todos los requisitos administrativos.

Tabla 4. Estado del cumplimiento de los requisitos administrativos

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

N° |41142|43]144]|45|46|4.7]148]4.9|4.10|4.11]4.12|4.13|4.14]| Total

A 12|10 11| 8 4 1 2 7 4 3 6 6 2 76

B 1 1 5 1 3 2 13
NCA|11 |10 11| 8 1 1 2 7 4 3 6 6 2 72
NCB| 1 1 1 3 2 8
IND A 0.052
IND B 0.3846

= Criterios Técnicos

En cuanto a los requisitos técnicos corresponden a un cumplimiento del 34.09% de
acuerdo a las no conformidades presentadas en el diagnostico inicial. Segun el mapa
para analisis de los requisitos aplicado al Laboratorio el 19.51% de los requisitos
obligatorios para cualquier tipo de Laboratorio se cumplen. Los requisitos optativos (segun
lo adoptado en el laboratorio) se cumplen en un 57.57%. En cuanto a los requisitos
obligatorios so6lo para laboratorios de calibracion el porcentaje de cumplimiento

corresponde a un 0% y para los requisitos obligatorios s6lo para laboratorios de ensayo
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se cumple en un 0%. Lo que corresponde a los requisitos optativos para laboratorio de

calibracion se cumple en un 40%, y finalmente para los requisitos optativos para

laboratorio de ensayo se da un cumplimiento del 20%.

Teniendo en cuenta los resultados de la tabla 5 y el bajo indice de cumplimiento podemos

afirmar que el laboratorio requeria de mayores esfuerzos en cuanto al cumplimiento de

todos los requisitos técnicos de la norma.

Tabla 5. Estado del cumplimiento de los requisitos Técnicos

REQUISITOS TECNICOS

N° |51]52]|53]|54]|55|56]|5.7]5.8]5.9]5.10| Total

A 1 5 4 5 8 4 3 2 9 41

B 51121 4 2 4 1 5 33

C 1 2 3

D 1 1

E 3 2 5

F 1 4 5
NC A 5 4 4 3 3 3 2 9 33
NC B 1 6 3 1 3 14
NCC 1 2 3
NC D 1 1
NCE 2 1 3
NC F 4 4
IND A 0.1951
IND B 0.5757
IND C 0
IND D 0
IND E 0.4
IND F 0.2
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5.2 PLAN DE ACCION

El trabajo realizado a partir de este andlisis se enfocé a dar solucién a las dificultades
halladas en el diagndéstico inicial y en encontrar potenciales fuentes de mejora para
contribuir de forma efectiva al sistema de gestion de la calidad del laboratorio, por otra
parte se tomo como base este andlisis para la elaboracién de la documentacion e
implementacion del sistema. Una vez encontrados los conflictos, se disefio una
metodologia (ésta se describe en el capitulo 4 del presente documento), la cual se tomo
como base para la solucién de cada uno de los problemas hallados en el diagnostico
inicial, con el fin de disefiar un Sistema de Calidad que tomara en cuenta los requisitos
gue la Norma Internacional NTC-ISO-IEC 17025 plantea, alcanzando finalmente el
reconocimiento y la competencia técnica que requiere el Laboratorio cuando opera bajo

un Sistema de Gestion de Calidad.
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6 DISENO Y DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La elaboracion de la documentacion no deberia ser un fin, sino deberia ser una actividad

que “aporte valor” al Sistema de Gestion de Calidad de una Organizacion.

Como base para el establecimiento del Sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio,
fue designado el Coordinacion de Calidad, funciones que son realizadas por el Director
del Laboratorio quien cumple con los requisitos citados por la norma ISO 17025 en su
numeral 4.1.5.i. Posteriormente se defini6 el comité de calidad al cual pertenece el

Director de Calidad, Personal Técnico y Estudiante en Practica.

A continuacion se llevd a cabo la elaboracion del organigrama del laboratorio y la
elaboracion de la mision y la vision de la organizacion, pues ademas de llevar implicita la
filosofia y el concepto de la organizacion describe el alcance de las operaciones de la
organizacién, el principal producto o servicio y las principales necesidades de los clientes
que la organizacién satisface. Con la participacién del comité de calidad se inici6 el
proceso de documentacion con la identificacion de las actividades que hacen parte del
Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio y su relacion, se elaboré la Politica y los
objetivos de Calidad y finalmente se llevo a cabo el disefio de la documentacion como
el manual de funciones y el manual de procedimientos administrativos y técnicos,
adecuandolos a los requisitos que la norma ISO 17025 exige y de acuerdo a los
parametros establecidos en el Laboratorio. Una vez realizados cada una de las politicas y
procedimientos, fueron nuevamente revisados y validados junto con los formatos y

registros, para garantizar el entendimiento de estos por parte de todo el personal.

6.1 METODOLOGIA PARA EL DISENO DE LOS DOCUMENTOS

Para esta actividad, el Comité de Calidad analiz6 y definié las actividades mas
importantes  que requerian ser documentadas, teniendo en cuenta los siguientes
aspectos:

= Que sirvan como elemento unificador en todo el Laboratorio.

= Que flexibilicen los procesos y simplifiquen los tramites.

= Que faciliten la estandarizacién de procesos repetitivos.
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= Que logren la eficiencia y la eficacia de los procesos.
= Que logren preservar el “Saber - Hacer”.
= Que transformen el concepto de control involucrandolo en las responsabilidades del

personal (autocontrol).

6.1.1 Revisién inicial

Debido a que los documentos iban a ser disefiados, y para tener una mejor base para
esta actividad, se procedioé a buscar informacién en los diferentes actividades de trabajo
del Laboratorio, encontrando poca o0 ninguna informacion acerca de las actividades de
cada una, en la gran mayoria de las actividades no existian antecedentes sobre los temas
de interés. Seguidamente se realiz6 un diagnéstico de la situacion actual, cuyos
resultados mostraron en realidad las necesidades de disefio y documentacién en el

Laboratorio (Ver capitulo 5 del presente libro).

6.1.2 Documentacion tedrica

Para la buena ejecucién y disefio de los documentos, se requeria la documentacion
tedrica de las actividades que alli se realizaban, para esto se buscé informacion en libros
relacionados con este tema, con el fin de obtener una mejor aplicacién de todos los
conceptos en cada etapa del disefio de los documentos, también se hizo revision de
algunos documentos del Laboratorio y de la Universidad tales como el reglamento interno
de trabajo, manuales de normas y procedimientos administrativos, y otros documentos

necesarios para el disefio.

6.1.3 Entrevistas con el personal del Laboratorio

Para el eficaz disefio de la documentacion requerida para asegurar el conocimiento, se
realizaron entrevistas con el personal que forma parte del Laboratorio, con el propésito de
obtener la informacion necesaria para la elaboracién de los procedimientos y que de esta
manera sirvieran de base para el aseguramiento de los procesos del area. Para el

desarrollo de esta actividad, se conté con el apoyo de todo el personal del Laboratorio.
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6.1.4 Elaboraciéon de la documentaciéon

En el momento en que se ha recopilado toda la informacidon necesaria, se procede a la
elaboracion de los documentos por parte del comité de calidad, de acuerdo a lo
establecido y tomando como base el analisis del diagnostico inicial, el cual se describe en
detalle en el capitulo 5 del presente documento. Esta actividad del disefio de la
documentacién se realizé siguiendo la estructura piramidal de la Figura 6, donde se
especifican los documentos que forman parte del sistema de gestiébn de la calidad,

teniendo en cuenta las siguientes necesidades de documentacion:

= Necesidad de evidenciar la planificacion del sistema de gestion de la calidad.

= Necesidad de definir, unificar y comunicar las actividades que se desarrollan en el
Laboratorio.

= Apoyar el cumplimiento de los requisitos obligatorios.

= Necesidad de definir criterios claros de evaluacion del sistema de gestion de calidad.

6.1.5 Revision preliminar

Esta actividad consisti6 en verificar que los documentos disefiados no presentaran
inconsistencia de presentacion y contenido. Ya que posteriormente estos deben ser
revisados por cada titular del cargo, el coordinador de calidad, y debian estar

correctamente disefiados para este fin.

6.2 ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL LABORATORIO DE
GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

Para establecer, implementar y mejorar un sistema de gestién de calidad, es necesario
gestionar las actividades y recursos como un proceso. Este enfoque permite que los
resultados de estos procesos se documenten y asi poder realizar su seguimiento para
lograr el cumplimiento de los objetivos de la organizacion.

Dentro de cada uno de los procesos identificados en el Laboratorio, se desarrollo el ciclo
PHVA (Planificar —Hacer-Verificar-Actuar) el cual permite el mantenimiento y la mejora

continua de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad. El ciclo PHVA aplica a los
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procesos de la siguiente manera:

= Planificar: Establecer los objetivos y los procedimientos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

= Hacer: Implementar los procedimientos.

= Verificar: Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos respecto a las
politicas, los objetivos y los requisitos para el servicio, e informar sobre los resultados.

= Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

Dentro de los procesos identificados en el Laboratorio se encuentran los siguientes,
indicando entre paréntesis el numeral de la Norma Internacional NTC-ISO-IEC- 17025 con
el que se cumple en cada proceso identificado, los cuales cubren la totalidad de los

requisitos de la norma:

6.2.1 Procesos de Direccién

Estos procesos orientan a la organizacion hacia una mejor gestion de sus actividades.
Entre los procesos de direccion se incluye:
- Planificacion del Sistema de Gestion de Calidad (4.1 - 4.2 - 5.2)

- Revision por la direccion (4.14)

6.2.2 Procesos Técnicos

Estos procesos contribuyen directamente en la provision del servicio. Entre los procesos
técnicos se incluye:

- Recepcion de muestras (4.4)

- Programacion del servicio

- Realizacién de las pruebas (5.4 - 5.6)

- Analisis y reporte de resultados (5.10)

- Entrega de Resultados (5.10)

6.2.3 Procesos de Apoyo

Estos procesos brindan soporte a los demés procesos para lograr la eficacia y eficiencia
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del Sistema de Gestion de Calidad. Entre los procesos de apoyo se incluye:
- Compras (4.6)
- Enfoque al cliente (4.7 — 4.8)
- Manteminiento (5.5 — 5.8)
- Recursos humanos (4.1 - 5.2)

- Recursos fisicos (5)

6.2.4 Procesos de Medicion Analisis y Mejora

Estos procesos son los que generan informacién sobre el desempefio del Sistema de
Gestion de Calidad. Entre los procesos de medicion analisis y mejora se incluye:

- Auditoria interna (4.13)

- Acciones correctivas (4.10)

- Acciones preventivas (4.11)

- Control de documentos (4.3)

- Control de registros (4.12)

- Control de trabajo no conforme (4.9)

- Mejoramiento continuo (5.9)

En los procesos que hacen parte del sistema de gestion de calidad del Laboratorio se
evidencia la importancia del cliente, tanto en la atencion a sus requisitos como en la
percepcion que tienen de la organizacion, para poder determinar el grado de satisfaccion
con el servicio recibido, el cual es un elemento de informacion clave para la mejora
continua del Sistema de Gestion de Calidad. En la Figura 9 se presenta Mapa de
Procesos identificado dentro del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la
Universidad Industrial de Santander, bajo el cual opera el Sistema de Calidad.
Seguidamente en la Tabla 6 se describen los procedimientos que forman parte de la

estructura documental del Laboratorio.
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Figura 9. Mapa de Procesos del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica
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Tabla 6. Estructura Documental del Laboratorio de Geoquimicay Petrografia Organica

PROCEDIMIENTO

CODIGO DEL

REQUISITO

PROCEDIMIENTO FORMATO CcODIGO CONFORME SEGUN
NTC-ISO 17025
Procedimiento de Control de PR-CD-01 Listado Maestro de Documentos FO-CD-01 4.3
Documentos Control de Entrega de Documentos FO-CD-03
Procedimiento para Revision . .
de solicitudes Ofertas y PR-RS-01 Formato para Revision de Solicitudes de FO-RS-01 4.4
Servicio
Contratos
Reporte de Resultados FO-RR-01 5.10
Formato Orden de Compra FO-CO-01
Procedimiento de Compras PR-CO-01 Formato para Evaluacion de ProveedE)res FO-CO-02 46
Formato de Indicadores de Desempefio de
FO-CO-03
Proveedores
Procedimiento para control .
de ingreso de personas al PR-CI-01 Registro d.e Control de Ingreso de personas al FO-CI-01 5.3.4
X Laboratorio
Laboratorio
Procedimiento para Servicio y PR-SC-01 Encuesta de Satisfaccion del Cliente FO-SC-01 4.7
Atencion al Cliente Registro de Visitas de Clientes al Laboratorio FO-SC-02 )
Procedimiento para
Tratamiento y Seguimiento PR-QR-01 Registro de Queja o Reclamo FO-QR-01 4.8
de Quejas y Reclamos
Procedimiento para Control PR-NC-01 (se utilizan los formatos FO-AI-03 y FO-AI-04 del 4.9
de Trabajo No Conforme Procedimiento de Auditorias) )
Plan para Acciones Correctivas FO-AC-01
Procedimiento para Acciones Registro de Accion Correctiva FO-AC-02
. PR-AC-01 = — 4.10
Correctivas (se utilizan el formato FO-AI-03 del Procedimiento de
Auditorias)
Procedimiento para Acciones PR-AP-01 Plan para Acciones Preventivas FO-AP-01 411
Preventivas Registro de Accion Preventiva FO-AP-02 )
Procedimiento para Control PR-CR-01 Listado Maestro de Registros FO-CR-01 412
de Registros Formato para Control de Registros FO-CR-02 '
Plan de Auditoria Interna FO-AI-01
Procedimiento de Gestion de Informe Final de AudltOfla Interna FO-AI-02 413
Auditorias PR-AI-01 Informe de No Conformidad FO-AI-03 5.9
Plan de Mejora FO-AI-04
Programa de Auditoria Interna FO-AI-05
Procedimiento de Revision PR-RD-01 Programacion para Revision Gerencial FO-RD-01 41-4.14
por la Direccién Registro de Revisién Gerencial FO-RD-02 5.9
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CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO . REQUISITO
PROCEDIMIENTO FORMATO CODIGO CONEORME
- Formato de Plan de Capacitacion del Personal FO-SG-01 5.1
E;Op;:aecoilgcl%rg%gﬁ;aérsonal PR-SG-02 Formato para Registro de Asistencia al FO-SG-02 5.2
Programa de Capacitacion 4.2
Procedimiento para Programa de Evaluacién del Desempefio FO-SG-03 52
Evaluacion del Desempefio PR-SG-01 - — — 4'2
del Personal Registro de Evaluacion del Desempefio FO-SG-04 :
Procedimiento Técnico
Andlisis de Reflectancia de PT-RV-01 5.4
Vitrinita
Procedimiento Técnico
Analisis de Carbono Organico PT-COT-01 5.4
Total
Procedimiento para Calculo PT-CI-01 Formqtp para Evaluacion de Incertidumbre de FO-PT-01 5.4.6
de Incertidumbre Medicion
Instructivo para Calculo de IN-PT-01 5.4.6
Incertidumbre
Sistema para Manejo de Recepcién de Insumos y Patrones FO-MP-01 556
Muestras de Ensayo, PR-MP-01 Lista de Insumos y Patrones FO-MP-02 5 8
Insumos y Patrones Registro de Muestras a Ensayar FO-MP-03 '
Verificacion de Equipos de Medicién y Ensayo FO-ME-01
Procedimiento para Registro de Retiro de Equipos de Medicion y FO-ME-02 53
Mantenimiento de Equipos de PR-ME-01 Ensayo 5'5
Medicién y Ensayo Solicitud de Mantenimiento de Equipos de FO-ME-03 '
Medicién y Ensayo
Registro de Calibraciéon de Equipos FO-EQ-01
Programa de Calibracién de Equipos FO-EQ-02
Procedimiento para PR-EQ-01 Registro de Intervalos de Calibraciéon de Equipos FO-EQ-03 56
Calibracion de Equipos Formato para Mantenimiento de Orden y Aseo FO-EQ-04 '
Ficha Técnica y Hoja de Vida del Equipo del FO-EQ-05

Laboratorio

81




6.3 ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Se estableci6 que la estructura documental giraria entorno a cinco manuales

fundamentalmente, y tendria la estructura piramidal de la figura 10.

Figura 10. Estructura Documental del Sistema de Gestion de Calidad

Manual de Calidad
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Administrativos
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PLANILLAS. LISTADOS

De acuerdo a los documentos pilares se detectdé la documentacion que se necesitaba

actualizar y realizar. Las conclusiones se presentan en la siguientes secciones.

6.3.1 Documentos generados por el sistema de gestién de calidad

6.3.1.1 Manual de Calidad. En el Laboratorio no existia un documento que
especificara el Sistema de Gestion de Calidad por lo que se elaboré el Manual de
Calidad dando conformidad a cada uno de los requisitos de la norma NTC-1ISO 17025
y de acuerdo a las actividades desempefiadas en el Laboratorio. Este documento se
disefi6 siguiendo el Ciclo de Mejora Continua PHVA para el Disefio de la
Documentacion de la Figura 10, y teniendo en cuenta la estructura y secuencia de la

norma.
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Figura 11. Ciclo de Mejora Continua PHVA para el Disefio de la Documentacion
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Dentro de los documentos del sistema de gestion de calidad est4 el manual de calidad,
el cual constituye el principal documento que plantea, demuestra y describe el sistema
de calidad y la politica de calidad de una organizacion, a través de un bosquejo
estructurado del mismo. Este documento es fundamental para la implementacion y

mantenimiento del sistema de gestion de calidad dentro del Laboratorio.

La elaboracion, revision y aprobacién del manual de calidad para el Laboratorio tardé
aproximadamente 1 mes y en sus distintas etapas se cont6 con el apoyo del Director
del Laboratorio y el Personal Técnico. Cabe destacar que el manual de calidad se
soporta en los procedimientos documentados del sistema de calidad y por esto su
elaboracion solo se puedo emprender hasta tanto no se tuvieran definidos cada uno de
esos documentos. El manual se disefié con el propésito de considerarse como un
“instrumento” para promover la calidad en el seno del Laboratorio y de sus clientes,
por esto se elabor6 bajo los principios de claridad y precision, conveniencia, exactitud
y honestidad. Para lograr lo anterior se tuvieron en cuenta lo siguientes elementos de

la organizacion:

83



= Sus clientes: Al desarrollar un manual que cumpla con los requisitos exigidos por
una norma internacional como la NTC-ISO-IEC 17025 la cual proporciona
confiabilidad y demuestra la preocupacion del Laboratorio por mejorar
continuamente en la prestacion de sus servicios. Evidencia de esto se observa en
los requisitos, necesidades y expectativas de los clientes, y es desde este punto de
vista donde se determina la politica y objetivos de calidad que guiaran el sistema
de gestion de la calidad.

= Su personal: Al hacer participe al personal del Laboratorio en el desarrollo del
disefio del sistema de gestion de calidad, y sobre todo, teniendo en cuenta su
formacion técnica y humana, sus destrezas y habilidades y su experiencia, ya que
esto permite elaborar con claridad la estrategia del servicio que se presta.

= Sus politicas y objetivos: Al tener en cuenta para la elaboracion de su politica de
calidad, los principios institucionales de la Universidad Industrial de Santander,
ademas de los requerimientos de los clientes, y las necesidades del Laboratorio al
alcanzar reconocimiento técnico en las pruebas que se realizan. Esto se puede
evidenciar desde la estructura misma de la documentacion del sistema de calidad
hasta en la misma intencion del Laboratorio de satisfacer plenamente todos sus
clientes al acreditarse bajo la norma NTC-ISOIC- 17025 demostrando asi su
competencia técnica.

= Sus procesos: Al estudiar cada uno de los servicios que presta el Laboratorio, e
identificar sus procesos y responsables de los mismos.

= Su estructura organizacional: Al definir las responsabilidades del mantenimiento
y mejora del sistema de calidad, que se encuentran expresadas dentro del manual
de calidad, y el manual de funciones y responsabilidades.

= Sus recursos: Al disponer de personal, tiempo, equipos y recursos financieros
para la implementacion y mantenimiento del sistema de calidad, ya que cuenta,
para sus dispositivos de seguimiento y medicion, personas que reportan la

informacién para la determinacién del estado del sistema de calidad.

El formato escogido por el equipo de trabajo para la elaboracion del manual de
calidad, es el mismo con que se elaboraron los demas documentos del sistema de
calidad del Laboratorio, esto para mantener la homogeneidad de los documentos de la

organizacion. En cuanto a su estructura, se decidi6 que era conveniente hacer la
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descripcion de cdmo el Laboratorio cumplia cada uno de los requisitos y para ello se
tomo la misma estructura y secuencia de la norma NTC-ISO-IEC 17025, de tal manera
que cada punto del manual de calidad del Laboratorio corresponde al cumplimiento de
un requisito de la norma, asi que el numeral 4.2 del manual de calidad del Laboratorio,
da respuesta de cumplimiento al requisito 4.2 Sistema de Calidad de la norma NTC-

ISO-IEC17025 y asi sucesivamente.

Luego de elaborado el primer borrador del manual de calidad del Laboratorio, se paso
a su etapa de revision. En esta etapa el manual de calidad fue puesto en manos del
Director del Laboratorio y el personal técnico, el objetivo era dar las sugerencias
necesarias para lograr que el manual cumpliera con su objetivo inicial. Las

sugerencias y su accion de cumplimiento se describen a continuacion:

= La estructura seleccionada del manual es la mas ajustada y entendible, pero en
cada punto se deberia especificar y ampliar él ¢cémo? se da respuesta a ese
requisito de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

Para mejorar en este aspecto, se revis6 nuevamente el manual punto por punto y en
continua revision con el equipo de trabajo del Laboratorio se fueron aprobando los
cambios realizados. Para ello se indagd sobre aquellos puntos que no eran muy claros
en el primer borrador del manual de calidad. Seguidamente los cambios fueron
redactados e y puestos a consideracion del equipo de trabajo, hasta lograr su

aprobacion.

= La ubicacidn del Laboratorio en el organigrama general de la Universidad Industrial
de Santander se cambio ya que precede del Grupo de Investigaciones en
Geologia, Hidrocarburos y Carbones y depende de manera indirecta de la

Escuela de Geologia.

Para dar solucion a este aspecto se comunico al Director del Grupo de Investigacion

quien aprob6 dicho cambio.
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7Finalmente el manual recibio las aprobaciones pertinentes y quedo listo para llevarlo
a la difusion y entendimiento de todo el personal del Laboratorio, su version es la

primera al igual que su estado de revision.

6.3.1.2 Manual de Procedimientos Administrativos. Los procedimientos
administrativos se elaboraron al igual que el Manual de Calidad siguiendo la
secuencia y estructura de los requisitos de la norma. Todos los procedimientos tienen
el mismo formato, esto con el fin de estandarizar la forma de documentar las
actividades administrativas del Laboratorio para esto se incluyé en el “Procedimiento
de Control de Documentos” , una Guia para la elaboracién de los documentos del
Sistema de Gestion de Calidad ya sea técnico o administrativo que se genere dentro
de las actividades que desarrolla el Laboratorio, alli se especifican el cuerpo, y
contenido que deben tener todos los nuevos y antiguos procedimientos. Durante el
disefio los procedimientos administrativos se seleccionaron, modificaron y agruparon
para la elaboracién de este manual, el cual no existia. En el Anexo F se muestra la
lista de documentos que forman parte del Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio. Para cada procedimiento se disefiaron los documentos especificos como
instrucciones de trabajo, planos, especificaciones, formatos, registros, etc. Los

documentos administrativos que forman parte de este manual son los siguientes:

= Procedimiento para Acciones Correctivas. Este documento establece las
directrices para la aplicacion de acciones correctivas que deban tomarse para
eliminar las causas de las desviaciones no deseables, reales o potenciales, del
Sistema de Gestion de Calidad (PR-AC-01 Manual de Procedimientos

Administrativos).

= Procedimiento para Acciones Preventivas. Este documento se establece con el
fin de identificar las necesidades de mejoramiento y las fuentes potenciales de no
conformidad ya sean de orden técnico o relacionadas con el Sistema de Gestién de
Calidad (PR-AP-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

= Procedimiento de Gestion de Auditorias Internas. Este documento se

establece con el fin de desarrollar un proceso planificado, y determinar si las
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funciones y elementos del Sistema de Gestion de Calidad definidas son aplicados
conforme con lo proyectado. Establece también los lineamientos que se deben
tener en cuenta para la implementaciéon de auditorias internas principales o
adicionales al Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Geoquimica y

Petrografia Organica (PR-Al-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

Procedimiento de Compra. Establece el procedimiento para la compra de
reactivos, suministros y equipos empleados en el laboratorio, de acuerdo a las
normas y procedimientos establecidos por la Universidad Industrial de Santander

(PR-CO-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

Procedimiento de Control de Documentos. Establecer los lineamientos que
deben ser tomados en cuenta para proporcionar informacién y evidencia en
cumplimiento con los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad, con el fin de
garantizar la operacion eficaz vy eficiente de los procesos y control de documentos
en el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Orgénica (PR-CD-01 Manual de

Procedimientos Administrativos).

Procedimiento para Control de Registros. Establece los criterios y las
actividades a ejecutar para garantizar la identificacién, recoleccion, indexacion,
acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disponibilidad de los registros

técnicos y de calidad (PR-CR-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

Procedimiento para Control de Trabajo No Conforme. Describe el sistema
utilizado para asegurar que el trabajo no conforme con los requisitos especificados
sea detectado, identificado y segregado en cualquier fase del proceso de

prestacion del servicio (PR-NC-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

Procedimiento para Tratamiento y Seguimiento de Quejas y Reclamos.
Establece el procedimiento para la atenciéon de quejas y reclamos de los clientes o
usuarios del laboratorio, para poder determinar la causa de la no conformidad y

evaluar la accion correctiva a aplicar y usar su evaluacién como herramienta para
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la retroalimentacion del Sistema de Gestion de calidad (PR-QR-01 Manual de

Procedimientos Administrativos).

Procedimiento de Revisién por la Direccién. Este documento se estable con el
fin de desarrollar la actividad de revision por la direccion, mas alla de la
verificacion de la eficacia y eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad, a fin
de convertirla en un proceso que se extienda a la totalidad de la organizacion y
que evalue también la eficiencia del Sistema. Mediante su liderazgo, la alta
direccion estimula el intercambio de nuevas ideas con discusiones abiertas y
evaluacion de la informacion, durante las revisiones por la direccion (PR-RD-01

Manual de Procedimientos Administrativos).

Procedimiento para Revision de Solicitudes Ofertas y Contratos. Reglamenta
el procedimiento para revisar las solicitudes, ofertas y contratos con el fin de
asegurar que los requerimientos de los clientes estan definidos, documentados y
entendidos  adecuadamente  (PR-RS-01 Manual de Procedimientos

Administrativos).

Procedimiento para Servicio a Cliente. Establece el procedimiento de servicio al
cliente para permitir la cooperacion de los mismos y monitorear el funcionamiento
del laboratorio en relacion con el trabajo realizado (PR-SC-01 Manual de

Procedimientos Administrativos).

Procedimiento para Control de Ingreso de Personas al Laboratorio. Mediante
este procedimiento se busca proporcionar una guia util para el manejo de la
entrada del personal al Laboratorio, permitiendo asi un mayor control y cuidado
para los equipos y muestras utilizadas en este, generando una atmosfera de
seguridad y confidencialidad, necesarias para asegurar el Sistema de Calidad y
consolidar la confidencialidad requerida por el Laboratorio y sus Clientes (PR-CI-01

Manual de Procedimientos Administrativos).

Evaluacion de Desempefio. Determina la forma de evaluar el desempefio del

personal de una manera objetiva, tomado no solo como un instrumento para

88



asegurar que la persona es capaz de cumplir determinadas actividades, sino
también para asegurar que en la organizacién existan procesos de aprendizaje
continuo, orientados a lograr los objetivos de la organizacion y del personal (PR-

SG-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

= Procedimiento de Capacitacion. Este procedimiento se establece con el fin de
promover el desarrollo del personal directivo y técnico, e impulsar su formacion que
les permita mejorar su calidad y nivel de vida, para proporcionar un mejor servicio a
los clientes asi como propiciar un ambiente laboral agradable. Asegurar la
disponibilidad de personal competente y conciente en la labor que desempefa

dentro de del Laboratorio (PR-SG-02 Manual de Procedimientos Administrativos).

6.3.1.3 Manual de Procedimientos Técnicos. Los procedimientos Técnicos se
elaboraron teniendo en cuenta los requisitos de la Norma Internacional NTC-1SO-IEC-
17025 siguiendo su secuencia Yy estructura. Todos los procedimientos tienen el mismo
formato, esto con el fin de estandarizar la forma de documentar las actividades de
caracter técnico del Laboratorio. Durante el disefio los procedimientos técnicos se
seleccionaron, modificaron y agruparon. Para la elaboraciéon de este manual, los
procedimientos técnicos por prueba existian pero no se encontraban disponibles para
el personal que lo requeria en el Laboratorio. En el Anexo F muestra la lista de
documentos que forman parte del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio.
Para cada procedimiento se disefiaron los documentos especificos como instrucciones
de trabajo, planos, especificaciones, formatos, registros, etc. Los documentos que

forman parte de este manual son los siguientes:

= Procedimiento Técnico Andlisis de Reflectancia de Vitrinita. El cual se basa
en la Norma Internacional ASTM standard: D 2797 Practice for Preparing Coal
Samples for Microscopical Analysis by Reflected Light (PT-RV-01 Manual de

Procedimientos Técnicos).

= Procedimiento Técnico de Andlisis de Carbono Organico Total. La cual se

basa en las Normas Internacionales ASTM Standards:
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D 346 Practice for Collection an Preparation of Coke Samples for Laboratory
Analysis

D 1193 Specification for reagent Water

D 2013 Methods of Preparing Coal Samples for Analysis

D 3173 Test Method for Moisture in the Analysis Sample of Coal and Coke

D 3176 Practice for Ultimate Analysis of Coal and Coke

D 3180 Practice for Calculating Coal and Coke Analyses form As-Determined to

Different Bases (PT-COT-01 Manual de Procedimientos Técnicos).

Procedimiento para Calculo de Incertidumbre. Este documento establece los
principios y los requisitos para la estimacién, evaluacién y expresion de la
incertidumbre de medida en los ensayos que el Laboratorio realiza (PT-CI-01

Manual de Procedimientos Técnicos).

Sistema para Manejo de Muestras de Ensayo, Insumo y Patrones. Establece
los parametros a seguir en la recepcion, almacenamiento y manejo de muestras de
ensayo e insumos, verificando las especificaciones descritas en la orden de
compra para insumos Yy requisitos del cliente para el recibo de las muestra de
ensayo (PR-MP-01 Manual de Procedimientos Técnicos).

Procedimiento para Manteminiento de Equipos de Medicion y Ensayo. Este
procedimiento se establece con el fin de desarrollar mecanismos que permitan dar
un tratamiento seguro en cuanto al manejo, uso y mantenimiento planeado de los
equipos de medicion y ensayo para asegurar su buen funcionamiento con el fin de

prevenir dafio o deterioro (PR-ME-01 Manual de Procedimientos Técnicos).

Procedimiento para Calibracion de Equipos. Este procedimiento establece los
pardmetros que se deben tener en cuenta para la calibracién de los Equipos de

Medicion y Ensayo (PR-EQ-01 Manual de Procedimientos Técnicos).

6.3.1.4 Manual de Funciones y Responsabilidades. Con el fin de establecer una

estructura organizacional se disefio el Manual de Funciones y Responsabilidades para

el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad Industrial de

Santander, como herramienta administrativa para lograr claridad organizacional. Con
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la elaboracion de este manual se dio cumplimiento a los numerales 4.1.5
Requerimientos Administrativos y 5.2 Personal, requisitos de la NTC 17025, ya que no
se tenian definidas las funciones y responsabilidades del personal del Laboratorio se
crearon los procedimientos y formatos necesarios para llevar los registros adecuados
de personal. El disefio de este manual inicié con la aplicacion de un Formulario de
Andlisis Ocupacional Anexo E , siguiendo los parametros establecidos por el

Laboratorio los cuales se observan en la Figura 12.

Figura 12 . Relacién Analisis — Descripcién — Especificacion del Cargo

(

~N

DESCRIPCION DEL CARGO

“Relacion de la lista de funciones,

o responsabilidades, condiciones
ANALISIS DEL CARGO ambientales y riesgos inherentes”.

“Estudiar la complejidad del »
cargo parte por parte y conocer

las caracteristicas que una

persona debe cumplir para

desarrollarlo normalmente”. “Caracteristicas necesarias que debe
reunir el ocupante del cargo para poder
cumplir a cabalidad con las funciones y
responsabilidades que este implica”.

N\ J

El andlisis del cargo se realizé a través del disefio del Formulario de Andlisis

ESPECIFICACION DEL CARGO

Ocupacional, el cual fue entregado a cada una de las personas que forman parte del
Laboratorio. Seguidamente, se elabor6 la descripcion del cargos partiendo de los

registros los cuales se analizaron junto con el Director del Laboratorio.

Este Manual contiene la descripcion de los cargos para el Director del Laboratorio,
Técnico del Laboratorio y Auxiliar del Laboratorio, donde se describe para cada uno el
objetivo fundamental del cargo, las funciones, especificaciones del cargo,

responsabilidades, nivel de esfuerzo y condiciones del trabajo.

Las Funciones y Responsabilidades del personal del Laboratorio estan descritas en el
Manual de Funciones y Responsabilidades, ademas se presenta una breve
descripcion de estas en el Manual de Calidad en la seccién 4.1 Organizacion

(Requisitos de Gestion). Se cre6 el cargo de Coordinador de Calidad, y sus funciones
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se describen en el manual de calidad, con el fin de dar cumplimiento al requisito del
numeral 4.1.5 .i, el cual menciona la necesidad de designar un miembro del personal
como director de calidad quien, independiente de otros deberes y responsabilidades
debe tener autoridad y responsabilidad definida a fin de asegurar que el sistema de
calidad se implemente y siga en todo momento, adicional a esto debe tener acceso
directo al mas alto nivel de la gerencia en el que se toman decisiones acerca de la

politica o recursos del Laboratorio.

6.3.1.5 Manual de Operacién de Equipos. Los Manuales de Operaciéon de los
equipos que se encuentran en el Laboratorio estan en buen estado y actualizados,
pero fue necesario codificarlos y organizarlos en un estante a fin de agrupar
informacién importante la cual se encontraba dispersa en varios documentos, de
manera que fuera facil al acceso para el personal técnico que los utiliza tanto para la
realizacion de las pruebas como para el mantenimiento de los equipos. Se
modificaron y crearon los formatos necesarios para llevar un adecuado registro de los

equipos, su mantenimiento y calibracion.

6.3.1.6 Documentos Especificos.  Estos documentos son los que clasifican como
formatos, registros, planillas, instrucciones de trabajo, especificaciones, guias etc, los
cuales se ubican en la base de la Estructura Documental del Sistema de Calidad de la
Figura 10, siendo estos el punto de partida para la implementacion del sistema. Estos
documentos especificos se crearon con el fin de suministrar informacion confiable para
tomar acciones, siendo los datos de cualquier naturaleza. Los formatos se realizaron
bajo el parAmetro de crear en el personal del Laboratorio una actitud favorable frente a
la importancia del registro de todas sus actuaciones y actividades. En el Anexo G se
encuentra la lista de registros que forman parte del Sistema de Gestion del

Laboratorio.

6.3.2 Descripcion de los Procedimientos y Formatos que conforman la

estructura documental del Laboratorio

Finalmente y para una mejor comprension de la Estructura Documental del Laboratorio

de Geoquimica y Petrografia Orgénica, en Tabla se presenta cada procedimiento, los
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formatos generados por el, indicando también el requisito al cual se le da cumplimiento

cuando se aplica de manera eficaz y eficiente.
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7 IMPLEMENTACION DE LA DOCUMENTACION REQUERIDA POR LA
NTC ISO-IEC 17025

Luego de 3 meses (del 26 de marzo al 28 de junio) de trabajo aproximadamente,
cubriendo las etapas de diagndéstico, evaluacién, disefio de documentos, capacitacion
de personal y reuniones de equipo disefiando el funcionamiento del sistema de gestion
de calidad ideado bajo la norma ISO-IEC-17025, finalmente aparece la etapa de
implementacion, una de las etapas mas importantes para iniciar el camino hacia una
nueva metodologia de gestién de calidad, que conlleve a mejorar continuamente los
servicios que presta la el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica a todos
sus clientes, en la Figura 13 se muestra el grado de implementacién del Sistema de
Calidad.

Figura 13. Grado de Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

A
Tiempo
(Semanas)| Mejora
Permanente
Auditoria
23 ——
Implementacioén de la
documentacion
13 ——

Disefio de la Documentacion

9
| Diagnéstico Inicial
8

Capacitacion - Sensibilizacion

Marzo 26
de 2004

>

Grado de Implementacion
Esta etapa de implementacién se soportd en la capacitacién y charlas que el personal

habia recibido con anterioridad sobre los principios y compromisos del nuevo sistema

de calidad por parte de la Universidad Industrial de Santander, lo que ayudé a la toma
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de conciencia y a la disminucién de la “resistencia al cambio” que presenta toda
organizacién al cambiar su manera de actuar. Para el Laboratorio el proceso de
implementacion se efectu6 de manera paulatina a mediada que se elaboraban y
difundian los documentos relativos a la parte administrativa y operativa del
Laboratorio, como se describe en los capitulos 4, 5y 6 de este documento y a medida
que se proporcionaba la capacitacion sefialada en la seccién 4.2 del mismo. Como
una oficializacién de la implementacion del sistema de gestién de la calidad en el
Laboratorio se desarrollaron, como siguen, los pasos descritos en los en los items

gque se presentan a continuacion.

7.1 ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DE CALIDAD Y SU REPRESENTATE

La Norma Internacional NTC-ISO-IEC 17025 establece que el sistema de gestion de
calidad que se disefie e implemente debe mantenerse. Con ese objetivo se propuso la
creacion de un equipo de trabajo que se preocupara por la fijacion y cumplimiento de
las responsabilidades necesarias para el mantenimiento del Sistema de Gestion de
Calidad del Laboratorio. Reunidos con el Director del Laboratorio y el Personal
Técnico, se establecid que ese equipo de trabajo debia estar encabezado por su
Director, y se decidié que ese equipo de trabajo seria reconocido como el Comité de
Calidad para el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica, para el proposito
inicial de este proyecto se contd con la presencia de la Estudiante en Practica como
miembro de este comité quien se encargaria de disefio, documentacion e
implementacion del sistema de gestion de calidad para el Laboratorio, y debido a que
el Laboratorio cuenta con poco personal el Comité de Calidad se conformé por estas
dos personas . En concordancia con esa idea se realizé una reunién y en esa misma
oportunidad se establecieron los objetivos y funciones del comité de calidad, los cuales
fueron documentados en el Manual de Calidad del Laboratorio para dejar evidencia
del compromiso adquirido. A continuacién se describe el objetivo y las funciones del

comité de calidad del Laboratorio que se acordaron:
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7.1.1 Objetivo del Comité de Calidad

Promover, implementar, actualizar y verificar la ejecucion del Sistema de Gestion de
Calidad segun los requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC 17025 y asi mismo satisfacer
las necesidades de los cliente y organizaciones que otorgan reconocimiento.

7.1.2 Funciones del Comité de Calidad

Estas funciones son complementarias a las exigidas por la organizacion.

Definir y mantener la Politica de Calidad.

Revisar y aprobar el Manual de Calidad.

= Revisar permanentemente el proceso de implementacion del Sistema de Calidad.

Determinar el nimero de Auditorias internas al afio para el sistema de calidad.

Revisar y aprobar los controles establecidos para el sistema de calidad.
= |niciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con el

servicio, el proceso y el Sistema de Gestion de Calidad.

Identificar y registrar cualquier no conformidad relacionada con el otorgamiento del
servicio, el proceso y el Sistema de Gestion de Calidad.

= Verificar la implementacion de acciones correctivas y preventivas.

= Controlar el proceso posterior hasta que la no conformidad se haya corregido.

= Las demas funciones definidas internamente por el comité de calidad.

7.1.3 Representante del Comité de Calidad

Para dar cumplimiento al requisito numero 4.1.5.i de la Norma Internacional NTC-ISO-
IEC- 17025 se ha nombrado al Director del Laboratorio como el representante ante el
Sistema de Gestion de Calidad y en mutuo acuerdo con el comité de calidad, quien
independiente de otros deberes y responsabilidades debe tener autoridad y
responsabilidad definida a fin de asegurar que el Sistema de Gestién de Calidad se
implemente y siga en todo momento, a partir de este requisito se definieron las
siguientes responsabilidades para el Coordinador de Calidad del Laboratorio de
Geoquimica y Petrografia Organica las cuales estan expresas en el Manual de Calidad

del Laboratorio:
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= Formular estrategias para cumplir con los Objetivos de Calidad.
= Verificar el cumplimiento de las Politicas establecidas en el Laboratorio.
= Sugerir a la Direccion aspectos que mejoren el Sistema de Gestidén de Calidad.
= Verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma NTC-IDO-IEC
17025.
= Controlar la calidad de los trabajos, exigiendo el cumplimiento de las normas,
especificaciones y demas actividades que afecten la calidad del servicio.

= Comprometerse y velar porque se actle de buena fe en todas las actividades.

Adicionalmente debe ejercer las funciones de Administrador de la documentacion ya
que para el Laboratorio resulta muy importante tener una persona de la direccion
competente que vele por el control de la documentacion del sistema de calidad, ya que
la estandarizacion y la mejora continua esta soportada en una buena administracion
de los documentos, para el cual el comité de calidad le ha encomendado las

siguientes responsabilidades:

= Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision.

= Hacer seguimiento para revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y
aprobarlos nuevamente.

= Asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos dentro del Laboratorio.

= Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso.

= Asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.

= Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucién, y prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles

una identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén.

Los compromisos y responsabilidades asignadas al comité de calidad y al
representante del Laboratorio del sistema de gestion de calidad, fueron expuestas en
la reunion de oficializacion de implementacion del sistema, la cual se llevo a cabo 28

de junio de 2004, dia en el cual se aprob6 el contenido del Manual de Calidad y se
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contd con la participacion de todo el personal del Laboratorio. En esa oportunidad las
personas que estaban en los cargos a los que se les asignaron tales
responsabilidades dentro del sistema de gestion de calidad confirmaron su
cumplimiento y para dejar evidencia se firmo el acta que describe la celebracion del
evento de inicio de implementacion del Manual de Calidad y sus respectivos
documentos. En el Anexo H de este documento se puede apreciar el acta de
implementacion del sistema de gestion de calidad para el Laboratorio de Geoquimica y

Petrografia Organica.

7.2 DIFUSION DE LOS DOCUMENTOS

La documentacion del sistema de gestion de calidad fue una de la partes mas
entendidas por el personal del Laboratorio, ya que la mayoria de los documentos
elaborados fueron seguidos de cerca por cada uno de ellos en todas sus etapas, esto
debido a que era la primera vez que se documentaban los procedimientos tanto
técnicos como administrativos del Laboratorio y su atencién estaba en tener
documentos que reflejaran con exactitud lo que se hacia, con el objeto claro de la

mejora continua a través de ellos.

En la reunion de celebracion de la implementacion del sistema de calidad se dié un
consolidado y a la vez una retroalimentacion sobre el total de los documentos del
sistema de gestién de calidad, la importancia de su actualizacién, su utilizacion y su

ubicacién dentro del Laboratorio (ver acta de reunion en Anexo H de este documento).

Para el manejo eficiente de la documentacion se determind que esta debia estar en
félderes ubicados segun se requirieran dentro del Laboratorio. Efectivamente la
informacién se clasificO segun la necesidad de uso por puesto de trabajo, se
imprimieron y se colocaron en félderes para su distribucion. La parte de distribucion se
llevo a cabo en el acto de implementacién del sistema de calidad. En cuanto al manejo
de la informacion en forma magnética, se crearon copias en CD- recordable con el
nombre “Documentaciéon NTC-ISO-IEC- 17025”, la cual se encuentra también en el

computador central del Laboratorio y donde solo personal autorizado tiene acceso.
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La difusion del Manual de Calidad se llevo a cabo en la reunion de implementacion del
sistema de gestidén de calidad y su distribucién se efectué enseguida; de él se resalto
la Politica de Calidad, como la nueva y mejorada filosofia del Laboratorio; ademas se
expusieron los Objetivos de Calidad que lograran el cumplimiento de esa politica,
dejando claro que sin la participacion de todo el personal no es posible la consecucion

de estos objetivos.
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8 EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD CON RESPECTO A LOS REQUISITOS DE LA NTC-ISO-IEC 17025

Para el desarrollo de la metodologia del presente capitulo se tuvo en cuenta la norma
NTC-ISO-19011 “DIRECTRICES PARA LA AUDITORIA DE LOS SISTEMAS DE
GESTION DE LA CALIDA Y/O AMBIENTALES”, la cual enfatiza en la importancia de
las auditorias como una herramienta de gestién para el seguimiento y la verificacién de
la implementacion eficaz de una politica de organizacién para la gestion de la calidad
y/o ambiental. Esta Norma Internacional proporciona orientacion sobre los principios
de auditoria, la gestion de programas de auditoria, la realizacion de auditorias de
sistemas de gestion de la calidad, asi como sobre la competencia de los auditores de

sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental.

8.1 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en

que cumplen los criterios de establecidos.

Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera
parte, se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion, para la revision por la
direccion y con otros fines internos, y pueden constituir la base para una

autodeclaracién de conformidad de una organizacion.

Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de
segunda parte y tercera parte. Las auditorias de segunda parte las llevan a cabo
entidades que tiene un interés en la organizacién, tal como los clientes, proveedores o

por otras personas en su nombre.
Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras

independientes y externas, tales como aquellas que proporcionan el registro o la

certificacion de conformidad de acuerdo con los requisitos de las Normas ISO 9001 y
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para el caso en particular del Laboratorio certificado de competencia técnica segun la
Norma Internacional ISO-IEC-17025.

8.1.1 Principios de Auditoria

La auditoria se caracteriza por depender de varios principios. Estos hacen de la
auditoria una herramienta eficaz y fiable en apoyo de las politicas y controles de
gestion, proporcionando informacién sobre la cual una organizacion puede actuar para
mejorar su desempefio. La adhesién a esos principios es un requisito previo para
proporcionar conclusiones de la auditoria que sean pertinentes y suficientes, y para
permitir a los auditores trabajar independientemente entre si para alcanzar
conclusiones similares en circunstancias similares. Los principios siguientes se

refieren a los auditores.

a) Conducta ética: El fundamento de la profesionalidad.

La confianza, integridad, confidencialidad y discrecion son esenciales para auditar.

b) Presentacién ecuadnime: La obligacién de informar con veracidad y exactitud.
Los hallazgos, conclusiones e informes de la auditoria reflejan con veracidad y
exactitud las actividades de la auditoria. Se informa de los obstaculos
significativos encontrados durante la auditoria y las opiniones divergentes sin

resolver entre el equipo auditor y el auditado.

c) Debido cuidado profesional: La aplicacion de diligencia y juicio al auditar.
Los auditores proceden con el debido cuidado, de acuerdo con la importancia de la
tarea que desempefian y la confianza depositada en ellos por el cliente de la
auditoria y por otras partes interesadas. Un factor importante es tener la

competencia necesaria.

Los principios que siguen se refieren a la auditoria, la cual es por definicion

independiente y sistematica.
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d)

Independencia: La base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de
las conclusiones de la auditoria.

Los auditores son independientes de la actividad que es auditada y estan libres de
sesgo Yy conflicto de intereses. Los auditores mantienen una actitud objetiva a lo
largo del proceso de auditoria para asegurarse de los hallazgos y conclusiones de

la auditoria basados sélo en la evidencia de la auditoria.

Enfoque basado en la evidencia: El método racional para alcanzar conclusiones
de la auditoria fiables y reproducibles en un proceso de auditoria sistematico.

La evidencia de la auditoria es verificable. Est4d basada en muestras de la
informacién disponible, ya que una auditoria se lleva a cabo durante un periodo de
tiempo delimitado y con recursos finitos. El uso apropiado del muestreo esta
estrechamente relacionado con la confianza que puede depositarse en las

conclusiones de la auditoria.

8.1.2 Enfoque de la auditoria

Lo que busca la actividad de auditoria de calidad es encontrar una relacion estrecha y

coherente entre lo que se hace, lo que se debe hacer, y lo que se quiere lograr. A

continuacion se presenta la Figura 14, el enfoque de las auditorias:

Figura 14. Enfoque de la auditoria

CRITERIOS ﬁ REALIDAD

Norma NTC-ISO-IEC 17025 Documentacién existente
LO QUE SE HACE
LO QUE DEBE HACERSE

OBJETIVOS
Alcance de la
Acreditacion

LO QUE SE
QUIERE LOGRAR
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8.1.3 Objetivos de un programa de auditoria

Los objetivos de un programa de auditoria se establecen con el fin de dirigir la
planificacion y realizacion de las auditorias. Estos objetivos pueden basarse
considerando:

a) Prioridades de la direccion

b) Propésitos comerciales

¢) Requisitos de sistema de gestién

d) Requisitos legales, reglamentario o contractuales

e) Requisitos del cliente

8.1.4 Extensién del programa de auditoria

La amplitud del programa de auditoria puede variar y esta influenciada por el tamafio,
la naturaleza y la complejidad de la organizacion que se audite, asi como por lo

siguiente:

a) El alcance, el objetivo, y la duracién de cada auditoria que se realice
b) La frecuencia de las auditorias que se realicen

¢) Las normas, requisitos legales, reglamentarios y contractuales

d) La necesidad de acreditacion o de certificacion

e) Cambios significativos en la organizacion o en sus operaciones

8.1.5 Responsabilidades del programa de auditoria

La responsabilidad de la gestién de un programa de auditoria se debe asignar a una o
mas personas con conocimientos generales de los principios de auditoria, de la
competencia de los auditores y de la aplicacion de las técnicas de auditoria. Estas
personas deben tener habilidades para la gestién, asi como conocimientos técnicos y
del negocio pertinentes para las actividades que van a auditarse. Las personas a las

cuales se asigna la responsabilidad de gestionar el programa de auditorias deben:
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d)

e)

Establecer los objetivos y amplitud del programa de auditoria

Establecer las responsabilidades y los procedimientos, y asegurarse de que se

proporcionan recursos

Asegurarse de la implementacién del programa de auditoria

Asegurarse de que se mantienen los registros pertinentes del programa de

auditoria

Realizar seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoria

8.1.6 Recursos del programa de auditoria

Cuando se identifican los recursos del programa debe considerarse:

a)

b)

d)

e)

f)

Los recursos financieros necesarios para desarrollar, implementar, dirigir y mejorar

las actividades de la auditoria

Las técnicas de auditoria

Los procesos para alcanzar y mantener la competencia de los auditores, y para

mejorar su desempefio

La disponibilidad de auditores y expertos técnicos que tengan la competencia

apropiada para los objetivos particulares del programa de auditoria

La amplitud del programa de auditoria

El tiempo de viaje, alojamiento y otras necesidades de la auditoria
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8.2 ACTIVIDADES DE LA AUDITORIA

Figura 15. Actividades de la Auditoria
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8.3 DESARROLLO DE LA ACTIVIDAD DE EVALUCION DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD PARA EL LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y
PETROGRAFIA ORGANICA

Como parte de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio
de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad Industrial de Santander, se
llevé a cabo la evaluacion de la implementacion del Sistema, el dia 8 de octubre de
2004, para verificar que los documentos elaborados, se utilicen en su totalidad y
adecuadamente por todo el personal del Laboratorio, verificando el cumplimiento de
las actividades descritas en los procedimientos y su adecuacion a los requisitos de la
Norma Internacional NTC ISO-IEC 17025.

La evaluacion se llevé a cabo siguiendo el modelo descrito por el Procedimiento de
Auditoria Interna (PR-AI-01) del Laboratorio, con base en la introduccién a las
auditorias mencionada anteriormente en el presente capitulo y siguiendo el modelo de

la Figura 15.

Para la evaluacion del Sistema de Gestién de Calidad, se conté con la orientacion del
Director del Laboratorio y la participacioén activa de todo el personal relacionado con la

ejecucion de los ensayos, siempre dispuesto a suministrar la informacién requerida.

8.3.1 Inicio de la auditoria

8.3.1.1 Designacion del lider del equipo auditor. Para dar cumplimiento a esta
actividad, se contacto al Director del Laboratorio de Microtermometria Doctor Luis
Carlos Mantilla, ya que esta persona recibio la capacitacion y formacién que requiere
un auditor interno para el desarrollo de las actividades de auditoria. Ademas de que

cuenta con los conocimientos técnicos necesarios para dar concepto de los mismas.

8.3.1.2 Definicion de los objetivos , el alcance y los criterios de auditoria. Los
objetivos, criterios y alcance de la auditoria se establecieron en el Programa de
Auditorias (Anexo I). En este Programa de Auditorias fue elaborado en conjunto con el

Director del Laboratorio y la Estudiante en Practica donde se determinaron los
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objetivos de la auditoria definiendo qué es lo que se va a lograr con esta evaluacion
del sistema. El alcance de la auditoria describe la extension, los limites, las
actividades y procedimientos que van a ser auditados, asi como el periodo de tiempo
cubierto por la auditoria. Los criterios se utilizan como una referencia frente a la cual
se determina la conformidad, incluye procedimientos, normas, leyes, reglamentos y
requisitos del sistema de gestién que plantea la Norma Internacional NTC-ISO-IEC
17025.

8.3.1.3 Determinacion de la viabilidad de |la auditoria. La viabilidad de la auditoria

se determiné teniendo en consideracién los siguientes factores:

a) La informacion suficiente y apropiada para planificar la auditoria
b) La cooperacién adecuada del personal del Laboratorio
c) Eltiempo vy los recursos adecuados

d) Elinterés del Laboratorio por evaluar su sistema de gestion de calidad

8.3.1.4 Seleccién del equipo auditor. Se designé la persona encargada de la
ejecucion de la auditoria para el Laboratorio contando para esta actividad con el
Director del Laboratorio de Microtermometria, Doctor Luis Carlos Mantilla como auditor
lider, acompafado por la estudiante en practica, Jenny Johana Celis, quien seria parte

del proceso como observador.

8.3.1.5 Establecimiento del contacto inicial con el auditado. El contacto inicial con
el personal del Laboratorio se realizé a manera informal con el propésito de establecer
canales de comunicacion, proporcionar informacion sobre la fecha y duracién del
proceso de auditoria, solicitar acceso a los documentos pertinentes, incluyendo
registros, determinar las reglas de seguridad aplicables al Laboratorio y hacer

preparativos para la auditoria.

8.3.2 Revision de la documentacion

Antes de realizar las actividades de auditoria in situ, se envié la documentacion del

Laboratorio al auditor lider, con una semana de anticipacion a la actividad de la
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Auditoria, con fin de que bajo su criterio y formacion como auditor interno, determinara
la conformidad inicial del sistema, segun la documentacion, con los criterios de
auditoria y teniendo en cuenta el enfoque de la auditoria descrito en la seccion 8.1.2
del presente capitulo. En la documentacion enviada, se incluyo el Manual de Calidad
del Laboratorio el cual contiene en forma general la estructura documental de la cual
se basa el laboratorio para desarrollar sus actividades. Una vez el auditor lider estudio
el Manual de Calidad, encontr6 que la documentacion resultd adecuada con los
objetivos y el alcance de la auditoria, comunicando al Laboratorio informalmente su
punto de vista, con lo que la Direccién del Laboratorio dio continuidad al proceso de

Evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad.

8.3.3 Preparacion de las actividades de auditoria in situ

8.3.3.1 Preparacién del Plan de Auditoria. El auditor lider junto con la estudiante en
practica prepararon el Plan de Auditoria (Anexo J) con cual incluye los objetivos de la
auditoria, alcance de la auditoria, areas a auditar, criterios, documentos de referencia,
participantes en la auditoria, actividades a desarrollar y las condiciones bajo las cuales
se entrega el informe final de auditoria. El plan de auditoria se realizé teniendo
presente que debe ser una herramienta de caracter proactivo y no reactivo para el

personal auditado.

8.3.3.2 Asignacion de tareas al equipo auditor. Las funciones del auditor lider se
encuentran en el plan de auditoria donde se describe la agenda con las actividades

que tiene que desarrollar, la fecha y la hora (Anexo J).

8.3.3.3 Preparacion de los documentos de trabajo. Durante esta actividad se
prepararon los documentos de trabajo necesarios como referencia y registro del
desarrollo de la auditoria. Se realiz6 una lista de chequeo donde se presenta un
cuestionario de evaluacién con el fin de que el Laboratorio obtenga una aproximacion
del grado de cumplimiento de los aspectos que son evaluados de acuerdo con los
requisitos de la Norma NTC-1SO IEC- 17025. Las preguntas se encuentran agrupadas
por secciones, en un orden que, no coincidiendo con el de presentacion de la norma,

se ha considerado el mas adecuado a efectos de evaluacion. En cada pregunta se
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indica el apartado de la norma al que se refiere, responsable de dar cumplimiento a

dicho requisito. La forma de cumplir con el conjunto de preguntas pretende ser

sencilla, marcando las respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

= DI: Documentado e Implementado Eficazmente

= DIN: Documentado e Implementado pero No Eficazmente

= NDA: No Documentado pero existen Actuaciones que pretenden resolver la
cuestion

= NDNA: No Documentado No se realizan Actuaciones relativas a la cuestion

= NA: No es de Aplicacion en el Laboratorio

Adicional a esta herramienta se disefiaron formatos que corresponden al
Procedimiento de Auditorias (PR-AI-01) del Laboratorio, donde se registra la
informacién referente a los hallazgos de la auditoria utilizando para esto el formato de
Informe de No Conformidades (FO-AI-03) e Informe final de Auditorias de Calidad
(FO-AI-02).

8.3.4 Realizacion de las actividades de auditoria in situ

8.3.4.1 Realizacion de la reunidon de apertura. La reunion de apertura se llevo a
cabo segun lo establecido en el Plan de Auditoria con el fin de confirman el plan de
auditoria, proporcionar un breve resumen de las actividades a desarrollar, confirmar
los canales de comunicacion y proporcionar al personal auditado la oportunidad de
realizar preguntas. Inicialmente se presenté al auditor lider encargado de la actividad,
incluyendo una descripcion general de sus funciones adicionalmente se consideraron

los siguientes puntos:

= Se confirmaron los objetivos, alcance y criterios de la auditoria

= Se confirm6 de la agenda como la fecha y hora de las actividades

= Se explico también la forma como se recogeria la informacion en cada actividad

= Se aclar6 que se mantendra la confidencialidad de la informacion que se recolecte
= También en esta reunion se defini6 la fecha de entrega del informe final,

estableciéndose el plazo maximo.
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8.3.4.2 Comunicacion durante la auditoria. Durante la actividad, el auditor lider
mantuvo una comunicacién activa con el personal del Laboratorio, donde se le

informaba periédicamente los progresos de la auditoria.

8.3.4.3 Papel y responsabilidades de observadores. La estudiante en practica
acompafio al auditor lider como observador, pero de ningin modo formé parte del

equipo auditor.

8.3.4.4 Recopilacion y verificacion de la informacién. Ultilizando las herramientas
gque se destinaron para esta actividad como la lista de chequeo y los distintos formatos
para registro de hallazgos, se dio inicio a la recopilacién y verificaciéon de la
documentacién, identificando inicialmente las fuentes de informacién segun los
documentos de referencia expresos en el Plan de Auditoria empleando un muestreo
apropiado y teniendo siempre en cuenta los objetivos, el alcance y los criterios del
Plan de Auditoria. Los métodos empleados para recopilar la informacion fueron
principalmente entrevistas en el lugar de trabajo, observacion de actividades y revision

de los documentos que forman parte del sistema de gestion del Laboratorio.

8.3.4.5 Generacion de hallazgos de la auditoria. Una vez se dio origen a los
hallazgos que se pueden identificar como oportunidades de mejora u observaciones,
se registraron en su respectivo formato teniendo en cuenta que la evidencia de la
auditoria y los criterios de la misma constituyen el hallazgo lo que da origen a la

conformidad o no conformidad de la situacion encontrada.

8.3.4.6 Preparacion de las conclusiones de la auditoria. Una vez finalizada la
actividad de campo, el auditor lider realizé un resumen de lo que fue la actividad antes
de continuar con la reunién de cierre. Donde hubo lugar a conclusiones relacionadas al
grado de conformidad del sistema de gestiéon con los criterios de la auditoria asi como

el nivel de implementacién del sistema.
8.3.4.7 Realizacion de la reunién de cierre. La reunién de cierre se dio inicio a la

hora prevista en el Plan de Auditoria, la cual fue presidida por el auditor lider, quien

presenté los hallazgos y conclusiones de la auditoria de tal manera que fueron

110



comprendidos y reconocidos por el personal auditado, donde se generaron
inmediatamente las acciones correctivas y compromisos pertinentes a las no
conformidades detectadas, adicionalmente, se establecio la entrega del informe final y
sus respectivas observaciones, al cliente de la auditoria en este caso al Comité de

Calidad del Laboratorio.

8.3.5 Preparacién, aprobacién y distribucion del informe de la auditoria

8.3.5.1 Preparacién del informe de auditoria. EI auditor lider se encargd de la
preparacion y el contenido del informe de la auditoria utilizando para esto el formato
(FO-AI-02) Informe Final de Auditorias Internas de Calidad, en el cual se indica el
objetivo y alcance de la auditoria, las areas que fueron auditadas, el balance de los
hallazgos, observaciones, anexos respectivos y planes de acciéon acordados (Anexo
K).

8.3.5.2 Aprobacion y distribucion del informe de la auditoria. El informe final de
auditoria se emitio en la fecha establecida por parte de la Direccién del Laboratorio, el
cual fue fechado, revisado y aprobado de acuerdo con el procedimiento de Auditorias

del Laboratorio.

8.3.6 Seguimiento y plan de mejora

Una vez se recibid dicho informe el Laboratorio tomo las medidas correctivas
necesarias para dar solucién a las no conformidades encontradas en el sistema,
utilizando para este fin el formato (FO-AI-04) Plan de Mejora (Anexo M), donde se
especifica la descripcion de las acciones a tomar, los responsables, las fechas
establecidas para su implementacion y una accion de seguimiento para asegurar que

las acciones tomadas sean eficaces.

8.3.7 Finalizacién de la auditoria

Una vez concluidas todas las actividades relacionadas en el Plan de Auditorias y el

informe de la auditoria aprobado se da por finalizada la actividad de auditoria. Los
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documentos pertenecientes a esta actividad se archivaron de acuerdo con el
procedimiento de control de documentos y control de registros establecido en el
Laboratorio, con el fin de que sea tenido en cuenta para el seguimiento de las

acciones tomadas, y futuras revisiones por la direccion.

112



9 RESULTADOS DEL DISENO, DOCUMENTACION IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y
PETROGRAFIA ORGANICA

En el capitulo 4 del presente documento, se disefio el Sistema de Gestion de Calidad
para el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad Industrial
de Santander, el cual se realizé siguiendo la metodologia descrita en la Figura 10.
Esta metodologia se empled siguiendo el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y
Actuar), con el fin de establecer objetivos y actividades claras, en cada una de las
etapas a seguir que generaron finalmente el logro de los objetivos del presente

proyecto.

La metodologia plantea finalmente las tareas correspondientes a ajustes y plan de
mejora al Sistema de Gestion de la Calidad, las cuales se originaron en la auditoria y
de inmediato se dio solucion a los no conformidades encontradas, sujetas a el
seguimiento correspondiente. Para el desarrollo de este capitulo se mostrard un
diagndéstico final el cual indica el grado de cumplimiento alcanzado por el Laboratorio
frente a la Norma Internacional NTC-ISO-IEC- 17025. Utilizando para ello el analisis

que se realizé en el capitulo 5 del presente documento.

9.1 ESTADO DE CUMPLIMIENTO DEL LABORATORIO FRENTE A LOS
REQUSITOS DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

Como resultado de la actividad de evaluacién de la implementacién del Sistema de
Gestion de Calidad con respecto a los requisitos de la NTC ISO-IEC 17025, hubo
lugar a la generacion de hallazgos los cuales se registraron en la Lista de chequeo
creada para este fin. Tomando como base esta informacion (Anexo L), comparada
con el desarrollo de la metodologia “Mapa de analisis de Requisitos” (Anexo C), se
presenta un informe que pretende destacar el nivel de cumplimiento alcanzado por el
Laboratorio luego del disefio del Sistema de Gestién de Calidad con respecto a los

requisitos tanto técnicos como administrativos que plantea la Norma Internacional.
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Las tablas empleadas para mostrar los resultados constan de 5 columnas. En la
primera columna se muestra la convencion para la grafica, la segunda se describe el
hace referencia la

criterio, en la tercera se describe el numeral de criterio al cual

conformidad, la cuarta indica el nimero de requisitos por cumplir y la quinta, muestra

la cantidad de requisitos conformes que obtuvo el Laboratorio por criterio .

9.1.1 Criterios administrativos

Estos criterios son los contenidos en los numerales 4.1 al 4.14. El analisis se observa

enla Tabla 7.

Tabla 7. Conformidades en cuanto a los criterios administrativos de la norma

17025:2001
Nimero de | Cantidad de
CRITERIOS ADMINISTRATIVOS Numeral Requisitos | Requisitos
Nl por Cumplir | Conformes
Organizaci()n 4.1 13 13
Sistema de calidad 4.2 10 10
Control de documentos 4.3 12 11
Revision de solicitudes, ofertas y contratos 4.4 8 8
Subcontratacion 45 5 (no aplica) 0 (no aplica)
Compra de servicios y suministros 4.6 4 4
Servicio al cliente 4.7 1 1
Quejas 4.8 2 2
Control de trabajos de ensayo y/o calibracién 49 ; ;
no conformes
Accion correctiva 4.10 5 5
IAccion preventiva 4.11 3 3
Control de registros 4.12 9 9
IAuditorias internas 4.13 8 8
IRevisiones por la alta direccion 4.14 2 2
Total de requisitos Conformes 89 83
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Figura 16. Nivel de Conformidad en cuanto a los Criterios Administrativos de la
Norma 17025:2001
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9.1.2 Criterios técnicos

Estos criterios son los contenidos en los numerales 5.1 al 5.10. El analisis se observa

enla Tabla 8.

Tabla 8. Conformidades en cuanto a los criterios técnicos de la norma
17025:2001

) Numeral Nﬂmgrq de Cantida_d de
CRITERIOS TECNICOS Norma ReqU|S|to§ Requisitos
por Cumplir | Conformes
Generalidades 5.1 1 1
Personal 5.2 5 4
Instalaciones y condiciones ambientales 5.3 9 9
Métodos de ensayo y/o calibracion y validacion 4 19 10
de métodos
Equipo 5.5 12 12
Trazabilidad de las mediciones 5.6 12 12
Muestreo 5.7 0(no aplica)
Manejo de los elementos de ensayo y calibracion 5.8 4
seguramiento de la calidad de los resultados de 5o )
ensayo y calibracion
Informes de resultados 5.10 20 20
Total de requisitos Conformes 88 83
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Figura 17. Nivel de Conformidad en cuanto a los Criterios Técnicos de la Norma
17025:2001
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Al igual como se plante6 en el diagnéstico inicial, se realiz6 una tabla cruzada de la
informacion. En ella se puede observar un indicador de cumplimiento total para
requisitos técnicos y administrativos, permitiendo asi evaluar cuantitativamente el
estado en el que se encuentra el Laboratorio respecto a cada uno de los criterios,
luego de las actividades de disefio, implementacién y evaluacion del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Conservando la nomenclatura de las tablas, un indicador tipo A, significa que evalua el
cumplimiento de los requisitos obligatorios, un indicador tipo B significa el
cumplimiento de los criterios optativos que fueron considerados para formar parte del

sistema de calidad, y asi sucesivamente.
9.1.3 Conclusiones respecto al cumplimiento de los criterios administrativos

En el Laboratorio se ha cumplido en un 98.68% (Ver tabla 9) los requisitos obligatorios
y en un 100% los requisitos optativos aplicables al laboratorio, teniendo en cuenta que

el numeral 4.5 (subcontratacién de ensayos y/o calibraciones), no aplica al laboratorio.

Partiendo de los resultados de la tabla 7 y el indice de cumplimiento se puede concluir
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que el laboratorio cumpli6 satisfactoriamente con los requisitos de la norma
internacional en cuanto a los criterios administrativos, sin embargo se plante6 un plan
de mejora para la no conformidad que se presentd (Ver Informe Final de Auditoria
Anexo K).

Tabla 9. Estado del cumplimiento de los requisitos administrativos

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS
N° |41142]|43]144]|45|46|4.7]148]4.9|4.10|4.11]4.12|4.13|4.14]| Total

1211011 ] 8 4 1 2 7 4 3 6 6 2 76
B 1 1 5 1 3 2 13
CA]12]|10)10]| 8 4 1 2 7 4 3 6 6 2 75
CB 1 1 NA 1 3 2 8

IND A 0.9868
IND B 1

9.1.4 Conclusiones respecto al cumplimiento de los criterios técnicos

Segun el mapa para analisis de los requisitos aplicado al Laboratorio el 97.56% de los
requisitos obligatorios para cualquier tipo de Laboratorio se cumplen. Los requisitos
optativos (segun lo adoptado en el laboratorio) se cumplen en un 100%, teniendo en
cuenta que el numeral 5.7 (muestreo), no aplica al Laboratorio. En cuanto a los
requisitos obligatorios sélo para laboratorios de calibracion el porcentaje de
cumplimiento corresponde a un 100% y para los requisitos obligatorios sélo para
laboratorios de ensayo se cumple en un 100%. Lo que corresponde a los requisitos
optativos para laboratorio de calibracion se cumple en un 100%,y finalmente para los

requisitos optativos para laboratorio de ensayo se da un cumplimiento del 100%.

Teniendo en cuenta los resultados de la tabla 8 y el indice de cumplimiento se
concluye que el Laboratorio dio cumplimiento a la mayoria de los requisitos técnicos
de la norma, sin embargo se planted un plan de mejora para la no conformidad que se

presento (Ver Informe Final de Auditoria Anexo K).

117



Tabla 10. Estado del cumplimiento de los requisitos Técnicos

REQUISITOS TECNICOS

N° |51)52]|53]|54]|55|56]|5.7]5.8]5.9]5.10| Total
A 1 5 4 5 8 4 3 2 9 41
B 51121 4 2 4 1 5 33
C 1 2 3
D 1 1
E 3 2 5
F 1 4 5
CA 1 4 4 5 8 4 3 2 9 40
CB 51121 4 2 INA] 1 5 29
ccC 1 2 3
CD 1 1
CE 3 2 5
CF 1 4 5

IND A 0.9756
IND B 1
IND C 1
IND D 1
IND E 1
IND F 1

9.2 VERIFICACION DE LOS OBJETIVOS PLANTEADOS PARA EL DISENO DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y

PETROGRAFIA ORGANICA.

Una vez finaliza el proceso de disefio del Sistema de Gestion de Calidad, se presenta
una descripcién del cumplimiento de objetivos especificos planteados en el capitulo 1

del presente documento, lo que permite dar una vision general del alcance de los

mismos.
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9.2.1 Objetivo 1

Vincular al personal del Laboratorio en el desarrollo del Sistema de Gestion de la
Calidad, por medio de la sensibilizacion y capacitacion en la implementacion del

mismo, la creacion y apropiacion de una cultura de la calidad.

La actividad de sensibilizacion se llevé a cabo por los integrantes del Comité de
Acreditacion de la Universidad Industrial de Santander, en charlas programadas, las
cuales fueron realizadas en la Sede UIS Guatiguard. Se contd con la presencia de
cada uno de los Directores de los Laboratorios y las Estudiantes en Practica. Por otra
parte, la capacitacion se realiz6 con el apoyo en la Universidad Industrial de
Santander, y fue dictada por docentes auditores de la Superintendencia de Industria y
Comercio, bajo el nombre de “Ciclo de Seminarios en Acreditacién de Laboratorios con
base en la Norma NTC-ISO-IEC 17025", conformado por 6 modulos, y donde se
generaron dos certificados: uno de asistencia y otro correspondiente al curso de
auditor interno dictado en un mddulo del seminario, en el Anexo B se presenta el
programa de capacitacion. Esta fue dirigida a todo el personal que forma parte de los

Laboratorios de la Universidad, profesores y estudiantes en practica.

9.2.2 Objetivo 2

Realizar un diagnostico mediante la aplicacion de la lista de chequeo de acuerdo a las
exigencias que plante la NTC-ISO-IEC 17025, con el fin de conocer el estado actual
del Laboratorio Geoquimica y Petrografia Organica, con respecto a los requisitos que

la norma exige.

Este diagndstico inicial se realizdé con el fin de presentar una visién de la situacion
encontrada en el Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica; a través de la
aplicacioén de una lista de chequeo basada en cada uno de los numerales de la Norma
NTC-ISO-IEC 17025, en el cual se determiné el nivel de cumplimiento con el Sistema
de Gestion de Calidad y la Competencia Técnica que la Norma plantea. La
metodologia llevada a cabo consistié en estudiar cada punto de la norma, ver en que

grado se cumplia con cada requisito y realizar el andlisis, para llegar asi a establecer
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el diagnostico inicial, lo que permitio tomar las bases para la aplicacion de la norma y

su implementacion.

9.2.3 Objetivo 3

Realizar el levantamiento de los planos de localizacion de equipos e instalaciones del
Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organicas en cumplimiento con el numeral
5.3 de la NTC-ISO-IEC 17025.

Esta actividad se llevé a cabo durante la elaboracién de los procedimientos técnicos,
ya que la norma plantea en su requisito 5.3 la necesidad de documentar las
instalaciones y condiciones ambientales bajo los cuales el Laboratorio opera
alcanzando asi su idoneidad y competencia técnica, el Plano correspondiente al area

del Laboratorio, se presenta en el Anexo N.

9.2.4 Objetivo 4

Disefiar y documentar el Sistema de Gestion de la Calidad para el Laboratorio de

Petrografia Organica y Geoquimica Organica.

Dentro de la etapa de disefio y documentacion fue indispensable la comprension de
los requisitos generales de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad, fue
asi como se dio inicio a la elaboracion y presentacion de la documentacion exigidos
por la Norma NTC-ISO-IEC 17025, que incluydé el disefio de manual de calidad,
procedimientos técnicos y administrativos, documentos externos, guias, y demas. Las

actividades de esta etapa se presentan en el capitulo 6 del presente documento.

9.2.5 Objetivo 5

Implementar el Sistema de Gestién de Calidad, con la participacion del Director y el
Personal Técnico del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica, con el fin de

dar una aplicacion correcta a los documentos que forman parte del Sistema de Gestion

de Calidad, y evidenciar el cumplimiento de todos los requisitos exigidos por la NTC-
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ISO-IEC 17025.

Una vez disefiados y documentados los procesos y formuladas las mejoras a los
mismos se disefio una metodologia de implementacion, en el que se especificaron las
actividades a desarrollar con lugar y fecha, su duracion, los recursos que se
intervinieron y los resultados alcanzados. Las actividades que corresponden a estas

etapas se desarrollaron en el capitulo 7 del presente documento.

9.3.6 Objetivo 6

Realizar las auditorias correspondientes en el Laboratorio de Geoquimica vy
Petrografia Organicas, con el fin de controlar y verificar el cumplimiento del Sistema de
Gestion de Calidad, efectuando los ajustes necesarios para garantizar la eficacia y

eficiencia del disefio, documentaciéon e implementacion del sistema.

Como parte del proceso de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el
Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica, se llevé a cabo la evaluacion de la
implementacion del Sistema para verificar que los documentos disefiados, fueran
eficaces y utilizados adecuadamente por todo el personal del laboratorio, verificando
el cumplimiento de las actividades descritas en los procedimientos y su adecuacion a
los requisitos de la NTC ISO-IEC 17025. La evaluacion se llevé a cabo siguiendo el
modelo descrito por el Procedimiento de Auditoria Interna (PR-AI-01) del Laboratorio.
Para la evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad, se contd con la orientacion del
Director del Laboratorio y la participacién activa de todo el personal relacionado con la
ejecucion de los ensayos, siempre dispuesto a suministrar la informacion requerida.
Como resultado de esta primera auditoria se detectaron las no conformidades del
sistema para las cuales se generaron los ajustes respectivos junto con el Plan de
Mejora de acciones correctivas. En dichos planes se especificaron las actividades a
desarrollar con lugar y fecha, su duracién, los recursos que se necesitaron para invertir

y los resultados alcanzados.
Por dltimo, y lo que es tal vez mas importante, fue la comprension de que la medicion

es el primer paso hacia el control y el mejoramiento para alcanzar el nivel mas alto del

Sistema de Gestion de la Calidad.
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10 CONCLUSIONES

Mediante la realizacion del diagnostico inicial del Laboratorio, se logré conocer a
fondo todas las actividades que forman parte del Laboratorio; asi como conocer los
atributos de calidad que los clientes consideran aumentan su satisfaccién y lo que
estos valoran del servicio prestado por el Laboratorio, ademas se concluy6 que con
la realizacion del diagnéstico se dio un dimensionamiento de los recursos
necesarios para la implementacion de un sistema de gestién de la calidad del
Laboratorio, bajo los parametros de calidad exigidos por la Norma Internacional
NCT-ISO-IEC 17025. Ademés, con este diagnostico se identificaron las
necesidades de documentacion del Laboratorio la cual conduciria a una eficaz

implementacién del sistema de calidad.

Con la capacitacion del personal del Laboratorio, se logré un cambio de mentalidad
en cuanto al tema de la calidad y de los cambios que se realizan para la mejora
del servicio al cliente, lo que facilitdé la realizacion del proyecto, ya que la
disposicion por parte de cada uno hacia este, en términos de tiempo, costos y
paciencia, mejoré significativamente; también ayudé a que el personal
comprendiera la importancia de la realizacion de cada etapa del proyecto y la
metodologia llevada a cabo, permitiendo que el aporte fuera mutuo.
Adicionalmente, se observd que un personal motivado, involucrado vy
comprometido dentro del Laboratorio posibilita que sus habilidades sean usadas

para el beneficio de la misma, al ser valorado por su trabajo.

La elaboracion de la documentacion del Laboratorio, la identificacion y elaboracion
de los formatos y registros de calidad, brindaron la solidez necesaria para mejorar
y mantener el modelo de gestion de calidad propuesto por la norma; esto si esta
acompafiado de un equipo de trabajo (Comité de Calidad) que este comprometido
con la mejora continua en favor de tener clientes satisfechos en el tiempo. El haber
realizado los documentos al lado de cada funcionario, facilité la interpretacion de

cada documento.
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Para lograr que la implementacion fuera exitosa, se realizdé, ademas de los
procedimientos exigidos por la norma, los formatos y registros de calidad
necesarios para la eficaz operacion y control de los procesos; un manual de
calidad para el Laboratorio de geoquimica y Petrografia Organica, el cual diera
cumplimiento a cada uno de los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025,
mediante la descripcion del “como” los cumplia. En este, se identificaron los
procesos que conforman el sistema de gestion de calidad, para esto se elaboré el

mapa de procesos identificando las actividades que conforman cada uno de ellos.

Una vez cubiertas las etapas de capacitacion, diagnéstico, documentacion e
implementacion, se llevé a cabo la Evaluacion de la Implementacion del Sistema
de Gestidén de Calidad con Respecto a los Requisitos de la NTC-ISO-IEC 17025
para el Laboratorio, constituyendo la una de las etapas de mayor importancia ya
gue se conocio finalmente su estado en cuanto a cumplimiento se refiere,
encontrando resultados positivos y realizando los planes de mejora y seguimiento

correspondientes a las no conformidades generadas por la actividad de Auditoria.
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11 RECOMENDACIONES

Continuar con la divulgacion de la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad tanto al personal del Laboratorio como a todos sus clientes, debido a los
beneficios que trae para el Laboratorio y para la Universidad Industrial de
Santander, el contar con servicios que se dan bajo parametros de calidad
internacionales, lo que otorga reconocimiento que en ultimas es un gran premio al

gue se puede llegar.

Mantener los documentos del sistema de gestion de calidad actualizados, de tal
manera que correspondan a cualquier cambio en la estructura organizacional de la
del Laboratorio; que los nuevos documentos del SGC del Laboratorio se hagan
segun la norma fundamental para la elaboracién de documentos que este en
vigencia; ademas que todos los documentos y registros identificados en el SGC
sean puestos a disposicion del personal autorizado. La gestion y programacion de
estas actividades deben ser lideradas por el administrador de la documentacion del

sistema de calidad de la coordinacion.

Llevar a cabo las auditorias internas necesarias, segun el procedimiento
establecido para ello, que asegure el funcionamiento correcto del SGC del
Laboratorio, incluyendo inicialmente en estas auditorias personal externo con
conocimientos en la materia, de tal manera que los compromisos por corregir y
prevenir cualquier no conformidad que se encuentre en las auditorias, aumenten

con la participacién de personas con experiencia y responsabilidad.

El comité de calidad debe planificar y programar permanentemente la capacitacion
del personal del Laboratorio con talleres y cursos en temas relacionados con la
actividad tanto técnica como humana y sobre todo en el manejo de herramientas

para el mejoramiento continuo que guien el Sistema de Gestién de Calidad.
El comité de calidad del Laboratorio debe liderar todos los procesos de

mejoramiento que se desplieguen dentro del mismo, de tal manera que el ejemplo

sea el camino de ensefianza mas corto y seguro.
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ANEXO B. PROGRAMA DE CAPACITACION

“CICLO DE SEMINARIOS EN ACREDITACION DE LABORAORIOS CON BASE EN
LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025”

. INTENSIDAD FECHA DE
NOMBRE DEL MODULO DOCENTE .
HORARIA REALIZACION
Médulo 1: Introduccion a _
Alba Luz Quintero 8h Marzo 26 y 27
la Norma ISO 17025.
Moédulo 2: Documentacion Oscar Jaime Arias 8h Marzo 31y Abrill
Modulo  3:  Auditorias| o _
Alvaro Lopez Arciniegas 8h Abril 16 y 17
Internas.
Médulo 4: Competencia
de Auditores ISO-IEC| Alvaro Lopez Arciniegas 8h Abril 23y 24
17025.
Moédulo 5: Aseguramiento
Metrolégico, Estimacion )
_ Alvaro Bermudez
de Incertidumbre, y 8 h Mayo 7y 8
Coronel
Validacibn de Métodos
Analiticos.
Médulo 6: Proceso de _
Alba Luz Quintero 8h Mayo 14 y 15

Acreditacion.
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ANEXO C. DESARROLLO DEL METODO MAPA PARA ANALISIS DE
REQUISITOS

1. Criterios Administrativos® o Requisitos de Gestién

Los requisitos de gestion se encuentran considerados en la norma bajo los
siguientes titulos:

» Organizacion (4.1)

= Sistema de calidad (4.2)

= Control de documentos (4.3)

= Revision de solicitudes, ofertas y contratos (4.4)
= Subcontratacion de ensayos y calibraciones (4.5)
= Compra de servicios y suministros (4.6)

= Servicio al cliente (4.7)

* Quejas (4.8)

= Control de trabajos de ensayo y/o calibraciéon no conformes (4.9)
= Accibn correctiva (4.10)

= Accién preventiva (4.11)

= Control de registros (4.12)

» Auditorias internas (4.13)

= Revisiones por la alta direccion (4.14)

A continuacion se presentan las tablas 1 al 15 el desarrollo del mapa de requisitos
para cada uno de los criterios administrativos nombrados anteriormente.

8 Se parte del numeral 4 ya que los numerales del 1 al 3 presentan el objeto, normas que deben consultarse y términos
y definiciones.
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Tabla 1. Organizacion Tabla 5. Subcontratacion de

4.1 ORGANIZACION Ensayos y Calibraciones
Zal"l""fo /; BICIDIEIFIG 4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS
110 1 Y CALIBRACIONES
4'1'4 1 13 Parrafo| A | B | C | D | E | F | G
— 451 2
415 9 Y 1
;c:tzll 12/12]o0|lolo]o 153 1 5
: 454 1
Total 5/olo]olo
Tabla 2. Sistema de Calidad en4.5
4.2 SISTEMA DE CALIDAD
Parrafo| A| B |C | D |E|F |G Tabla 6. Compra de Servicios y
421 1
4.2.2 5 Suministros
423 3 10
124 1 4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y
e SUMINISTROS
;?tjlz 1070107101070 Parrafo] A|B|C|D|E|F ]G
. 4.6.1 1
4.6.2 1
Tabla 3. Control de Documentos jg-j i 4
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS Total 4lolo]lolo]o
Parrafo| A | B| C | D | E | F | G en 4.6
431 1
4321 2 o _
4322 | 4 Tabla 7.Servicio al Cliente
jggi i 4.7 SERVICIO AL CLIENTE
1330 1 12 Parrafo| A| B| C | D | E | F |G
4333 1 4.7 1
23341 th2|7 1|/ofloflofo]o]1
Total 11/{1(0|0| 0|0 -
en 4.3

Tabla 8. Quejas

Tabla 4. Revision de Solicitudes, Ofertas y 4.8 QUEJIAS

Parrafo| A | B| C | D | E | F | G
Contratos 18 >
4.4 REVISION DE SOLICITUDES Total 2|0(0|0]|0|O0] 2
OFERTAS Y CONTRATOS en 4.8
Parrafo| A| B | C | D | E | F| G
441 5
442 2
4.4.3 -
4.4.4 1 8
Total 8/ 0|0|0|O0]O
en4.4
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Tabla 9. Control de Trabajo de ensayo y/o

calibracién no conforme

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE
ENSAYO Y/O CALIBRACION NO

CONFORME
Parrafo| A| B | C | D | E | F
49.1 6
4.9.2 1
Total 7/10|0]0(|0]O
en 4.9

Tabla 10. Accién Correctiva

4.10 ACCION CORRECTIVA

Parrafo

A

B

C

D

E

F

4.10.1

4.10.2

4.10.3

4.10.4

YT TS IS

4.10.5

[EnY

Total
en
4.10

Tabla 11. Accién Preventiva

4.11 ACCION PREVENTIVA

Parrafo| A| B | C | D | E | F
4111 2

4.11.2 1

Total 3 0 0 0 0 0
en

411

Tabla 12.Control de Registros

4.12 CONTROL DE REGISTROS
Parrafo A|B|C|D|E]|F
41211 | 2
41212 | 1
41213 | 1
4.12.1.4 2
412.2.1 1
41222 | 1
4.122.3| 1
Totalen | 6 | 3| 0| 0[O0 ]| O
4,12
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Tabla 13. Auditorias Internas

4.13 AUDITORIAS INTERNAS

Parrafo| A| B | C | D | E | F | G
4131 | 4

4.13.2 2

4.13.3 1

4.13.4 1 8

Total 6200|000
en
4.13

Tabla 14. Revision por la

direccién

4.14 REVISION POR LA DIRECCION

Parrafo| A | B | C | D | E | F

G

4.14.1

1
4.14.2 1
Total 2
en
4.14

Tabla 15. TABLA RESUMEN DE
REQUISITOS
ADMINISTRATIVOS

TOTAL REQUISITOS
ADMINISTRATIVOS

A B C D E F

76 113 ] 0 0 0 0




2. Criterios técnicos

Los requisitos técnicos se encuentran considerados en la norma bajo los
siguientes titulos:

= Generalidades (5.1)

= Personal (5.2)

= |[nstalaciones y condiciones ambientales (5.3)

= Métodos de ensayo y/o calibracion y validacion de métodos (5.4)

= Equipo (5.5)

= Trazabilidad de las mediciones (5.6)

= Muestreo (5.7)

= Manejo de los elementos de ensayo y calibracion (5.8)

= Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion (5.9)

= Informes de resultados (5.10)

A continuacién se presentan las tablas (16 al 26) el desarrollo del mapa de requisitos para

cada uno de los criterios técnicos nombrados anteriormente.
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Tabla 16. Generalidades Tabla 20. Equipo

5.1 GENERALIDADES
Parrafo| A|B | C|D|E|F| G 5.5 EQUIPO
512 | 1 Parrafo| A | B | C|D|E ]| F| G
Total 1]olo]ol0]o0]1 5.5.1 1
en5.1 5.5.2 1
553 | 2
Tabla 17. Personal 554 |1
556 | 1
5.2 PERSONAL 5.5.7 1
Parrafo| A|B|C|D]|E|F| G 55.8 1 12
521 | 1 5.5.9 1
522 | 1 5.5.10 1
523 | 1 5.5.11 1
5.2.4 1 5 5512 | 1
525 | 1 Total | 8| 4|0|0]| 0|0
Total 5 0 0 0 0 0 en5.5
enb5.2

_ Tabla 21. Trazabilidad de la medicion
Tabla 18. Instalaciones y

Condiciones Ambientales 5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
Parrafo | A|B|C | D|E|F |G
5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES 561 1
AMBIENTALES 56211 5 5
Parrafo| A| B| C | D | E| F |G 56212 1
531 | 112 56221 1
5.3.2 1
5.6.2.2.2 1
5.3.3 2 5631 1 12
534 |1 9 5632 1
35 | 111 5633 | 1
thgls 4]5]0lo]ofo 5634 |1
. Totalen | 4 |2 |2 | 0| 3|1
5.6
Tabla 19. Métodos de Ensayo y/o
Calibracion, validacion de Tabla 22. Muestreo
métodos
5.7 MUESTREO
5.4 METODOS DE ENSAYO Y/O Parrafo| A|B|C|D|EJF]G
CALIBRACION VALIDACION DE 5.7.1 2
METODOS 5.7.2 1
Parrafo| A| B| C|D|E|F |G 57.3 1 4
5.4.1 2 Total ol4]olo]o]o
5.4.2 2|2 en5.7
5.4.3 1
5.4.4 2
5.45.2 2
5.45.3 1 19
5.4.6.1 1
5.4.6.2 1
5471 1
5.4.7.2 4
Total 5112 | 1 1(0]|0
enb5.4
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Tabla 23. Manejo de elementos Tabla 26. TABLA RESUMEN DE

de ensayo y calibracion REQUISITOS TECNICOS
5.8 MANEJO DE ELEMENTOS DE TOTAL REQUISITOS
m— ENiAYOB Y %ALIBDRAC';IONF < TECNICOS
Ea5 1 A[B[C|[D]EJF][G
582 1 41 |1 33 | 3 1 5 5 | 88
583 |1 4
5.8.4 1 Tabla 27 Tabla resumen del total de
Total [3[1][0]0]o0 0 . - . .
en5.8 requisitos (Administrativos y Técnicos)
_ TOTAL DE REQUSITOS APLICABLES
Tabla 24. Aseguramiento de la PARA EL ACREDITAMIENTO
. (REQUISITOS ADMINISTRATIVOS
calidad de los resultados MAS TECNICOS)
5.9 ASEGURAMIENTO DE LA A|BICIDIEJFIG
CALIDAD DE LOS RESULTADOS /6113101000 |89
Parrafo| A| B|C|D|E|F |G 41 | 33| 3 1 5 5 | 88
5.9 2 11746 | 3 | 1 | 5 | 5 |177
Total |2 ]0|0]0]O0]0 |2
en5.3

Tabla 25. Reporte de resultados

5.10 REPORTE DE RESULTADOS

Parrafo | A| B|C|D|E|F |G
5.10.1 2

5.10.2 5| 4

5.10.3.1 4
5.10.4.3 1

5.10.6 1

5.10.7 1

5.10.8 1

5109 | 1 20
Totalen| 9 | 5 2 |4

5.3
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ANEXO D. LISTA DE CHEQUEO (DIAGNOSTICO INICIAL)

Marzo 25 de 2004

Se presenta este cuestionario de evaluacion con el fin de que el Laboratorio obtenga una

aproximacién del grado de cumplimiento de los aspectos que son evaluados de acuerdo

con los requisitos de la norma NTC-ISO IEC- 17025.

Las preguntas se encuentran agrupadas por secciones, en un orden que, no coincidiendo
con el de presentacién de la norma, se ha considerado el mas adecuado a efectos de

evaluacion.

En cada pregunta se indica el apartado de la norma al que se refiere,
responsable de dar cumplimiento a dicho requisito.

La forma de cumplir con este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, marcando las

respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

= DI: Documentado e Implementado Eficazmente
= DIN: Documentado e Implementado pero No Eficazmente

= NDA: No Documentado pero existen Actuaciones que pretenden resolver la cuestion
= NDNA: No Documentado No se realizan Actuaciones relativas a la cuestion
= NA: No es de Aplicacién en el Laboratorio

NUM

REQUISITO

| DI | DIN | NDA |[NDNA[NA| OBSERVACIONES

4.1

ORGANIZACION

41.1

Estd Establecida la identidad
juridica del laboratorio.

El Laboratorio de
Geoquimica y Petrografia
Orgénica  pertenece al
Grupo de Investigaciones
en Geologia de
Hidrocarburos y Carbones
de la Universidad Industrial
de Santander, el cual fue
creado en el ano 1998 a
través de un proyecto de
investigacion reconocido
por Colciencias.

41.1

Se dispone de documentos
(escrituras de constitucion,
decreto de creacion,...) que
definan la identidad legal del
Laboratorio.

El Grupo de
Investigaciones posee el
acta de constitucion del
Laboratorio.
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NUM REQUISITO DI |DIN |NDA |NDNA |NA | OBSERVACIONES
El Laboratorio conoce vy
aplica las normas técnicas

4.1.2 |Evidencia el laboratorio el X internacionales como las

cumplimiento con los requisitos ASTM con las que

de la norma, del cliente y desarrolla las pruebas, pero

autoridades que otorguen no aplica las normas de

reconocimiento. calidad en este caso la
NTC-ISO-IEC-17025.

Se han adaptado las mediadas X El Laboratorio conoce vy

414 |adecuadas para evitar los aplica los términos de

conflictos de interés identificados. confiabilidad que el cliente
requiere pero no estan
documentados
formalmente.

Se han definido las

responsabilidades del personal X No se tienen definidas las

4.1.5.a |clave (Se entiende por personal funciones ni

clave al personal con Ila responsabilidades del

competencia técnica adecuada personal que forma parte

para asegurar que se realizan del Laboratorio.

eficazmente las  actividades

relacionadas con el alcance de la

acreditacion)

Ha establecido el Laboratorio X El Laboratorio entiende y

4.1.5.c |medidas para garantizar la concede confiabilidad a sus

confidencialidad de la clientes en las pruebas que

informacion obtenida de los se realizan pero no existe

ensayos, incluido un compromiso un  compromiso  formal

formal por escrito de respetar escrito.

dichas medidas.

Existen mecanismos para X Se garantiza al cliente la

4.15.c |asegurar los derechos de confidencialidad

propiedad y la proteccion a la informacion  suministrada

informaciéon confidencial de los pero no esta formalmente

clientes incluyendo la proteccion por escrito.

al almacenamiento electrénico y

transmision de resultados.

Se tiene definida una jerarquia No existe un organigrama
4.1.5.e |organizacional para la de gestion X definido que brinde claridad

del laboratorio y las relaciones organizacional en el

entre gestion de calidad |, Laboratorio.

operaciones técnicas y servicios

de apoyo.

Se tienen establecidas las X No se tienen definidas las
4.1.5.f |responsabilidades, autoridades e funciones ni

interrelaciones de todo el responsabilidades del

personal que afecte la calidad de personal que forma parte

los ensayos. del Laboratorio.

No existe un procedimiento
formal pero la direccion se

4.1.5.g |Se garantiza la supervisién del asegura de que el personal

personal de ensayo y calibracion X inicialmente vinculado al

incluyendo los aprendices.

Laboratorio tenga los
requisitos para ejecutar las
tareas propias de su cargo.
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X No se tienen definidas las

4.15.h |Esta documentadas las funciones ni
responsabilidades de la direccion responsabilidades del
técnica. personal que forma parte

del Laboratorio.
Existe un miembro del personal

4.1.5.i |designado como director de X No hay establecido un
calidad, con autoridad y Sistema de Gestion de la
responsabilidad para asegurar Calidad.
que el sistema de calidad se
implemente y siga en todo
momento.

NUM REQUISITO DI |DIN |NDA |NDNA |[NA | OBSERVACIONES

No se tienen definidas las

415 |Se han designado los sustitutos X funciones ni

del personal clave responsabilidades del
personal que forma parte
del Laboratorio.

4.2 |SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.2.3 | Describe el Manual de Calidad la X No hay establecido un
estructura de la documentacion Sistema de Gestion de la
del sistema Calidad.

421 |El laboratorio cuenta con X No hay establecido un
politicas de calidad y objetivos de Sistema de Gestion de la
calidad, con Ila informacién Calidad.
minima requerida por la norma.

4.2.2.a |El manual de calidad tiene el X No hay establecido un
compromiso del director  del Sistema de Gestion de la
laboratorio con las buenas Calidad.
practicas profesionales y la
calidad de los servicios.

4.2.2.b |El manual de calidad tiene la X No hay establecido un
declaracion de la alta direccion Sistema de Gestion de la
acerca del nivel de servicios. Calidad.

4.2.2.c | El manual de calidad contempla X No hay establecido un
los objetivos de calidad. Sistema de Gestion de la

Calidad.

El manual de calidad tiene como No hay establecido un
4.2.2.d |requisito que todo el personal X Sistema de Gestion de la

relacionado con las actividades Calidad.

de ensayo se familiarice con la

documentacion de calidad e

implemente las politicas y

procedimientos en su trabajo.

4.2.2.e | El manual de calidad contempla X No hay establecido un
el compromiso de la alta Sistema de Gestion de la
direccion del laboratorio para Calidad.
cumplir la norma ISO 17025.

4.2.3 | Existen documentos que X No hay establecido un
describan los procedimientos Sistema de Gestion de la
técnicos. Calidad.

4.2.3 |Los documentos estan inmersos X No hay establecido un
en una estructura documental del Sistema de Gestion de la
laboratorio. Calidad.

4.2.4 |En el manual de calidad estan X No hay establecido un

definidas las  funciones vy
responsabilidades de la direccion
técnicas y del director de calidad.

Sistema de Gestion de la
Calidad.

135




4.3

CONTROL DE DOCUMENTOS

431 |Existe un procedimiento para X No existen procedimientos
hacer control de documentos. para control de
documentos.
Los documentos que se
4.3.2.1 |Los documentos que se generan X generan son revisado por el
en el laboratorio son revisados y Director del Laboratorio
aprobados por alguien en pero no se lleva ninguna
particular. clase de control.
4.3.2.1 | Dispone de un listado maestro de X No existen procedimientos
documentos o un procedimiento para control de
de control de documentos. documentos.
X No existe un orden en la
4.3.2.2.a | Los documentos se encuentran ubicacion de los
disponibles 'y en un lugar documentos pero si se
apropiado al alcance del personal encuentran al alcance de
que lo requiere. personal autorizado.
NUM REQUISITO DI |[DIN |NDA |[NDNA [NA| OBSERVACIONES
Los documentos que se
4.3.2.2.b | Los documentos son revisados y X generan son revisado por el
actualizados periédicamente. Director del Laboratorio
pero no se lleva ninguna
clase de control.
No existen procedimientos
4.3.2.2.c|Se retran de su uso los X para control de
documentos obsoletos documentos.
4.3.2.2.d | Los documentos obsoletos X No existen procedimientos
retenidos para propésitos legales para control de
o] de preservacion del documentos.
conocimiento son
adecuadamente marcados.
4.3.2.3 |Cumplen los documentos los X No existen procedimientos
requisitos minimos en cuanto a para control de
forma, incluyendo: Identificacion documentos.
Unica, Fecha de emision o No. de
revision, No. de pagina, total de
paginas o marca de final de
documento, responsable de
puesta en circulacién.
4.3.3.1 |Cuando surge algun cambio en X No existen procedimientos
un documento, este es revisado y para control de
aprobado por la  persona documentos.
encargada.
4.3.3.2 |Se colocan los cambios y se X No existen procedimientos
identifican en el documento para control de
cuando es modificado. documentos.
4.3.3.3 |Existen procedimientos para X No existen procedimientos
hacer enmiendas en los para control de
documentos y quien las realiza. documentos.
Los sistemas
4.3.3.4 |Existen procedimientos para computarizados cuentan
describir la manera como se X con claves de acceso las
realizan y controlan los cambios cuales solo las conoce
en documentos que se personal autorizado pero no
encuentran en sistemas se mantiene un
computarizados. procedimiento  para su
control
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4.14 |REVISIONES POR LA DIRECCION
La alta direccion del laboratorio No existe un procedimiento

4.14.1 |realiza de acuerdo a un X determinado para realizar
programa y procedimiento revisiones por la direccion.
predeterminado, y en forma
periddica, una revisién del
sistema de calidad y de las
actividades de ensayo Yy/o
calibracién.

Se registran los hallazgos de las No existe un procedimiento

4.14.2 |revisiones de la alta direccién y X determinado para realizar
las acciones que surjan de éstos. revisiones por la direccion.

4.13 |AUDITORIAS INTERNAS

4.13.1 | Conduce el laboratorio auditorias X No se cuenta con
internas de sus actividades en programas ni
forma periodica y de acuerdo a procedimientos para llevar
una programacion y a cabo auditorias internas.
procedimiento predeterminado. No se han realizado en el

Laboratorio.

4.13.1 | El programa de auditoria interna X No se cuenta con
se dirige a todos los elementos programas ni
del sistema de calidad, procedimientos para llevar
incluyendo las actividades de a cabo auditorias internas.
ensayo y/o calibracion. No se han realizado en el

Laboratorio.

NUM REQUISITO DI |[DIN |NDA |[NDNA [NA| OBSERVACIONES

4.13.1 | El director de calidad planea y X No se cuenta  con
organiza auditorias, de acuerdo programas ni
con la programacion y como lo procedimientos para llevar
solicite la alta direccion. a cabo auditorias internas.

No se han realizado en el
Laboratorio.
Las auditorias internas son No se cuenta con

4.13.1 |realizadas por personal X programas ni
entrenado y calificado procedimientos para llevar
independiente de la actividad que a cabo auditorias internas.
se va a auditar. No se han realizado en el

Laboratorio.
El laboratorio emprende una No se cuenta con

4.13.2 |accion correctiva cuando los X programas ni
hallazgos de la auditoria generan procedimientos para llevar
duda acerca de la eficiencia de a cabo auditorias internas.
las operaciones o de la correcta No se han realizado en el
ejecucion o validez de los Laboratorio.
resultados de ensayo o]
calibracién.

Son notificados por escrito los No se cuenta con

4.13.2 |clientes del laboratorio cuando X programas ni
las investigaciones muestran que procedimientos para llevar
los resultados del laboratorio a cabo auditorias internas.
pueden haberse afectado. No se han realizado en el

Laboratorio.
Se registra el area auditada, los No se cuenta con

4.13.3 | hallazgos de la auditoria y las X programas ni

acciones correctivas se

desprendan de éstos.

que

procedimientos para llevar
a cabo auditorias internas.
No se han realizado en el
Laboratorio.
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Las actividades de la auditoria No se cuenta  con

4.13.4 | complementaria  verifican y X programas ni
registran la implementacion y procedimientos para llevar
eficacia de las acciones a cabo auditorias internas.
correctivas emprendidas. No se han realizado en el

Laboratorio.
49 |CONTROL DE TRABAJOS NO CONFORMES
No cuentan con politicas ni
procedimientos
documentados para el
Se tiene una politca vy control de trabajo no

4.9.1 |procedimientos para identificar el conforme, aunque cuando

trabajo no conforme. X algln analisis es sometido
a cualquier condicion que
pueda afectar su calidad,
se suspende el trabajo
inmediatamente y se
analiza la importancia del
evento y se determina la
accion que se debe llevar a
cabo.
Aunque no estan

Se designan las documentadas las

4.9.1.a |responsabilidades y autoridades responsabilidades y
para la gestibn de trabajo no X autoridades el trabajo no
conforme y se definen y ejecutan conforme es revisado Yy
acciones una vez es identificado. evaluado por la Direccién

Técnica del Laboratorio.
NUM REQUISITO DI |DIN |NDA |NDNA |[NA | OBSERVACIONES
4.9.1.b |Se realiza una evaluacion de la X No se realiza formalmente
importancia del trabajo no pero si se toman acciones
conforme. inmediatamente.

49.1c |Se llevan a cabo acciones X No se realiza formalmente
correctivas  del trabajo no pero si se toman acciones
conforme de forma inmediata. inmediatamente.

49.1.d |Si es necesario, en caso de no X Si afecta la calidad del
conformidades, se notifica al resultado es notificado al
cliente y se suspende el trabajo. cliente inmediatamente
Existe una persona responsable X El responsable es el

4.9.1.e |de autorizar la reanudacion del Director de calidad pero sus
trabajo luego de solucionar una funciones no estan
no conformidad. documentadas
De manera oportuna se siguen X El Laboratorio reconoce la

49.2 |los procedimientos de accién importancia de las acciones
correctiva, cuando la evaluacién correctivas pero no estan
indica que podria volver a ocurrir formalmente documentadas
trabajo no conforme.

4.10 |ACCIONES CORRECTIVAS
Se tienen politicas y X No ha establecido politicas
procedimientos en los cuales se ni ha documentado

4.10.1 |designa el personal -calificado procedimientos para
para implementar acciones implementar acciones
correctivas una vez se ha correctivas.

identificado trabajo no conforme
o desviaciones de las politicas y
procedimientos del SGC.
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Si se llevan a cabo acciones X No ha establecido politicas

4.10.2 | correctivas, el procedimiento se ni ha documentado

inicia con una investigacion para procedimientos para

determinar las causas raiz del implementar acciones
problema. correctivas.

Si se llevan a cabo acciones X No ha establecido politicas

4.10.3 |correctivas, el procedimiento se ni ha documentado

inicia con una investigacion para procedimientos para

determinar las causas raiz del implementar acciones
problema. correctivas.

Se documenta e implementa X No ha establecido politicas

4.10.3 |cualquier cambio resultante de ni ha documentado

investigaciones, de acciones procedimientos para

correctivas. implementar acciones
correctivas.

El laboratorio hace seguimiento a X No ha establecido politicas

4.10.4 |los resultados de las acciones ni ha documentado

correctivas para asegurar que procedimientos para

sean efectivas. implementar acciones
correctivas.

Esta prevista en el Sistema la X No ha establecido politicas

4.10.5 | posibilidad de realizar auditorias ni ha documentado

adicionales cuando sea procedimientos para

necesario. implementar acciones
correctivas.

4.11 |ACCIONES PREVENTIVAS
Se identifican las necesidades de No hay procedimientos

4.11.1 |mejoramiento y las fuentes X para llevar a cabo acciones
potenciales de no conformidades gue permitan detectar y
ya sean técnicas o relacionadas eliminar causas potenciales
con el sistema de calidad. de no conformidad.

NUM REQUISITO DI |DIN |NDA |NDNA |NA | OBSERVACIONES
Si  se requieren  acciones No hay procedimientos

4.11.1 |preventivas se desarrollan e X para llevar a cabo acciones
implementan inmediatamente a que permitan detectar y
fin de reducir la probabilidad de eliminar causas potenciales
ocurrencia de los trabajos no de no conformidad.
conformes.

No hay procedimientos

4.11.2 |Para acciones preventivas se X para llevar a cabo acciones
aplican controles para asegurar que permitan detectar vy
gue son efectivas. eliminar causas potenciales

de no conformidad.

48 |QUEJAS

4.8 El laboratorio tiene una politica y X No posee politicas ni
procedimientos para la resolucién procedimientos  definidos
de quejas recibidas de clientes u para resolver quejas o
otras partes. sugerencias de los clientes,

ni cuentan con métodos
para su recoleccion.

4.8 Se registran las investigaciones X No posee politicas ni
llevadas acabo y las acciones procedimientos  definidos
tomadas para su resolucion. para resolver quejas o

sugerencias de los clientes,
ni cuentan con métodos
para su recoleccion.

4.4 |REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
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44.1

El laboratorio mantiene
procedimientos para la revision
de  solicitudes, ofertas vy
contratos.

El laboratorio no ha
establecido procedimientos
documentados para revisar
las solicitudes ofertas y/o
contratos para asi poder
llevar a cabo la
planificacién de las
actividades en el
laboratorio.

44.1.a

Se documentan e interpretan
correctamente los requisitos del
cliente

Aunque no se tienen
documentados los
requisitos de los clientes
son interpretados
correctamente.

44.1

El Laboratorio dispone de la
capacidad y recursos necesarios
para cumplir con los requisitos de
los clientes.

El Laboratorio cuenta con
equipos, personal y
recursos necesarios para
cumplir con los requisitos
algunos estan
documentados sin
ningun orden.

pero

44.1

Antes de iniciar cualquier trabajo,
el laboratorio resuelva las
diferencias entre la solicitud u
oferta y el contrato.

El laboratorio no ha
establecido procedimientos
documentados para revisar
las solicitudes ofertas y/o
contratos para asi poder
llevar a cabo la
planificacién de las
actividades en el
laboratorio.

NUM

REQUISITO

DI

DIN

NDA

NDNA

NA

OBSERVACIONES

44.1

Existe evidencia documental de
la aceptacion por el cliente de
los términos del contrato.

El laboratorio no ha
establecido procedimientos
documentados para revisar
las solicitudes ofertas y/o
contratos para asi poder
llevar a cabo la
planificacién de las
actividades en el
laboratorio.

4.4.2

El laboratorio mantiene registros
de las revisiones hechas.

El laboratorio no ha
establecido procedimientos
documentados para revisar
las solicitudes ofertas y/o
contratos para asi poder
llevar a cabo la
planificacién de las
actividades en el
laboratorio.

4.4.2

El laboratorio mantiene registros
en las modificaciones de los
requisitos de los clientes.

El laboratorio no ha
establecido procedimientos
documentados para revisar
las solicitudes ofertas y/o
contratos para asi poder

llevar a cabo la
planificacién de las
actividades en el
laboratorio.
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El laboratorio se preocupa por

Cuando surge algun
inconveniente ya sea con la

4.4.4 |informar al cliente en el momento X muestra a ensayar o el
en que surjan desviaciones del método a utilizar el
contrato. laboratorio informa  al

cliente pero no se deja
registro alguno.

4.6 |COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

X No poseen procedimientos
El laboratorio tiene politica y documentados para la

4.6.1 | procedimientos para la seleccién, compra de servicios Yy
compra, recepcion y suministros. Se  deben
almacenamiento de suministros. acoger al procedimiento de

compras de la Universidad.
Siempre que un elemento
gque intervenga en la
El laboratorio verifica que los realizacion de la prueba, el

4.6.2 |suministros, los reactivos y Director del Laboratorio o
materiales comprados cumplen X los técnicos revisan su
con los requisitos definidos en estado y se aseguran de
los métodos de ensayo. gue este sea conveniente

para proceder a usar los
elementos adquiridos.
Estas revisiones no se
registran

4.6.3 | El laboratorio revisa y aprueba el X El personal autorizado para
contenido  técnico de los esto revisa el contenido
documentos de compra que técnico pero no deja
contienen los datos que registro de el.
describen  los  servicios vy
suministros solicitados.

NUM REQUISITO DIN | NDA [ NDNA OBSERVACIONES

4.6.4 |El laboratorio evalia a los X No se evallan los
proveedores de  suministros proveedores.
llevando registros de estas
evaluaciones y un listado de los
aprobados.

45 |SUBCONTRATACION
El laboratorio subcontrata Este requisito no aplica ya

45.1 |personal competente para la que el Laboratorio no
realizacion del trabajo. subcontrata ninguna

actividad
El subcontratista cumple con los Este requisito no aplica ya

4.5.1 |requisitos de la norma NTC ISO que el Laboratorio no

IEC 17025. subcontrata ninguna
actividad
El laboratorio comunica al cliente Este requisito no aplica ya

452 |los convenios con los que el Laboratorio no

subcontratistas. subcontrata ninguna
actividad
El laboratorio se responsabiliza Este requisito no aplica ya

45.3 |por el trabajo realizado por el que el Laboratorio no

subcontratista. subcontrata ninguna
actividad
Este requisito no aplica ya

454 | El laboratorio tiene registros de que el Laboratorio no
todos los subcontratos. subcontrata ninguna

actividad
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5.2

PERSONAL

El personal del laboratorio que

El laboratorio cuenta con
personal especializado para

5.2.1 |desempefia tareas especificas es X las actividades que realiza,
calificado, es decir, tiene Ila de acuerdo a los requisitos
educacion adecuada, el establecidos por el
entrenamiento, la experiencia y/o laboratorio (no
demuestra las habilidades documentados).
requeridas.

El laboratorio tiene  politicas X No se han formulado metas

5.2.2 |establecidas y procedimientos con respecto a capacitaciéon
para identificar las necesidades y habilidades del personal
de capacitacion y proporcionar del laboratorio.
dicha capacitacion.

El personal del laboratorio La Direccion del

5.2.3 |empleado o bajo contrato es X Laboratorio realiza
supervisado y es competente, supervisibn pero no se
trabaja bajo el sistema de calidad registran los resultados.
del laboratorio.

5.2.4 |Esta actualizado el manual de X No existe manual de
funciones de los cargos claves funciones y
del laboratorio (directivo, técnico responsabilidades.

y de soporte).

5.2.5 |Existen registros de la(s) X No se realizan
autorizacion(es) pertinentes, evaluaciones de
competencia, calificaciones desempefio al personal del
académicas y profesionales, Laboratorio .
entrenamiento, habilidades vy
experiencia en todo el personal
técnico y contratado.

5.4 |METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION, VALIDACION DE
METODOS

NUM REQUISITO DI |DIN |NDA |[NDNA |NA | OBSERVACIONES

Los métodos y

5.4.1 | El laboratorio emplea métodos y X procedimientos empleados
procedimientos apropiados y se basan en normas
actualizados para todos los internacionales ASTM, pero
ensayos dentro de su alcance. no hay evidencia de su

actualizacién.
Los documentos que se
Las instrucciones, normas, requieren para el desarrollo

5.4.1 |manuales y datos de referencia X de las pruebas se
pertinentes al trabajo de encuentra dentro del
laboratorio se encuentran Laboratorio pero sin un

actualizadas y el personal lo
tiene a su disposicion.

orden que permita su rapida
identificacion.
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5.4.2

El laboratorio emplea métodos
de ensayo yl/o calibracién,
métodos de muestreo, editados
por normas internacionales,
regionales y nacionales que
cumplan con las necesidades del
cliente.

Los métodos de ensayo que
utiliza el Laboratorio se
basan en normas
internacionales ASTM las
cuales cumplen con los
requisitos del cliente, pero
no se encuentran
organizadas dentro  del
Laboratorio.

5.4.2

Existen métodos desarrollados
por el laboratorio y personal
calificado y equipado con los
recursos adecuados.

El Laboratorio no desarrolla
métodos.

542

Cuando el cliente no especifica
el método a ser empleado , el
laboratorio selecciona los
métodos apropiados que hayan
sido editados en normas
internacionales, regionales o
nacionales o por organizaciones
técnicas reconocidas de acuerdo
a las especificaciones del
fabricante o equipo.

Se le informa al cliente el
método a utilizar cuando
éste solicita el servicio pero
no queda registro alguno.

5.4.2

El laboratorio informa al cliente
cuando el método propuesto por
el cliente es inadecuado o
desactualizado.

Se le informa al cliente pero
no existe registro.

543

Se planea y es asignado
personal calificado para la
introducciéon de métodos de
ensayo desarrollados por el
laboratorio.

El Laboratorio no desarrolla
métodos para el alcance de
la acreditacion.

54.4

Se hacen acuerdos con el cliente
y se incluye especificaciones
claras de los requisitos del
cliente cuando se utilizan
métodos no cubiertos por los
normalizados.

Se le informa al cliente pero
no queda registro.

544

Cuando se utilizan métodos no
normalizados se desarrollan
procedimientos antes de ejecutar
los ensayos.

El Laboratorio no desarrolla
métodos para el alcance de
la acreditacion.

5452

El laboratorio valida los métodos
no normalizados, métodos
disefiados / desarrollados por el
laboratorio, métodos
normalizados empleados por
fuera del alcance propuesto y
modificaciones de métodos
normalizados a fin de confirmar
que los métodos sean los
apropiados para el uso
propuesto.

El Laboratorio no valida los
métodos que son del
alcance de la acreditacion.

5.45.2

Se registran resultados
obtenidos, procedimientos
empleados para la validacion.

El Laboratorio no valida los
métodos que son del
alcance de la acreditacion.

143




NUM REQUISITO DI |DIN NDNA OBSERVACIONES
El rango y exactitud de los
valores obtenibles de métodos Se tienen establecidos
5.4.5.3 |validos (como incertidumbre de rangos de exactitud pero
los resultados, limite de estos no se reportan al
deteccion, selectividad del cliente.
método, linealidad, limite de
repetibilidad y/o reproductiblidad,
robustez contra influencias
externas y/o sensibilidad cruzada
contra la interferencia de la
matriz del objeto / ensayo) son
pertinentes a las necesidades del
cliente.
Se tienen y se aplican No se tienen definidos
5.4.6.1 |procedimientos para estimar la X formalmente
incertidumbre de la medicion procedimientos para
para todas las calibraciones y estimar la incertidumbre de
tipos de calibraciones. la medicion.
Se emplean métodos apropiados No se tienen definidos
5.4.6.2 | para calcular la incertidumbre de X formalmente
la medicion. procedimientos para
estimar la incertidumbre de
la medicion.
Los calculos y transferencias de No se tienen definidos
5.4.7.1 |datos estdn  sujetos a formalmente
verificaciones  apropiadas de X procedimientos para
manera sistematica. estimar la incertidumbre de
la medicién.
Cada equipo de medicion
Se utilizan computadores o tiene un computador
5.4.7.2 |equipo automatizados para la| X conectado donde se
adquisicion, proceso, registro, almacenan los datos que
reporte,  almacenamiento o resultan de las
recuperacion de datos de calibraciones de los equipos
ensayo. y los andlisis realizados.
Los equipos cuentan con
5.4.7.2.a | El software del computador es| X detalles suficientes en el
documentado con detalles manual de operacién de
suficientes, y validado en forma manera que son adecuados
apropiada, adecuada para su para realizar analisis.
uso.
No existe un procedimiento
documentado para la
5.4.7.2.b | Poseen procedimientos para proteccion de datos
proteger datos. almacenados
electronicamente, pero se
cuenta con mecanismos de
seguridad que los protegen.
Los computadores y equipos Regularmente se realizan
5.4.7.2.c | automatizados reciben revisiones a los equipos
mantenimiento asegurando el pero no estan
adecuado funcionamiento vy las documentadas sus
condiciones ambientales y actividades
operativas  necesarias  para
mantener la integridad de los
datos de ensayo y calibracion.
5.7 |MUESTREO
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El laboratorio tiene un plan de

El Laboratorio no realiza

5.7.1 | muestreo y procedimientos de X | actividades de muestreo.
muestreo cuando realiza
muestreo de sustancias,
materiales o productos para
subsiguientes ensayo o]
calibracion.

5.7.1 | El plan de muestreo al igual que X | El Laboratorio no realiza
el procedimiento de muestreo actividades de muestreo.
debe estar disponible en el sitio
donde se lleva a cabo el
muestreo.

NUM REQUISITO DI NDA NA | OBSERVACIONES

5.7.2 | Se registran en detalle con los X | El Laboratorio no realiza
datos de muestreo las actividades de muestreo.
desviaciones, adiciones 0
exclusiones del procedimiento de
muestreo.

El laboratorio tiene El Laboratorio no realiza

5.7.3 | procedimientos para el registro X | actividades de muestreo.
de datos pertinentes y
operaciones relacionadas con el
muestreo que hace parte del
ensayo o calibracién que se lleva
a cabo.

5.8 |MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION
El laboratorio posee El laboratorio no posee

5.8.1 | procedimientos para el X procedimientos
transporte, recepcién, manejo, documentados para el
proteccion, almacenamiento, manejo de las muestras.
retencion y/o disposicion del
elemento de ensayo y/o
calibracion.

No se tiene un sistema
El laboratorio posee un sistema establecido para la

5.8.2 |para la identificacion de los X identificacion pero los
elementos de ensayo Yyl/o elementos estan marcados
calibracion, garantizando que los de manera que no
elementos no se pueden confunden dentro del
confundir fisicamente. Laboratorio.

En la recepcioén de los elementos No se tiene un

5.8.3 |de ensayo o calibracion se X procedimiento determinado
registran las anomalias o ni se llevan registros de la
desviaciones de las condiciones recepcion de los elementos
normales o especificadas, en la de ensayo.
forma descrita en el método de
ensayo o calibracion.

El laboratorio cuenta con No se encuentran
procedimientos e instalaciones documentadas pero el

5.8.4 |adecuadas para evitar el X Laboratorio cuenta con las
deterioro, pérdida o dafio del mejores instalaciones que
elemento de ensayo o] permiten salvaguardar tanto
calibracion durante el los equipos como las
almacenamiento, manejo y muestras.
preparacion de estos.

5.3 |INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
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Las instalaciones del laboratorio ,

El Laboratorio cuenta con

5.3.1 |fuentes de energia, iluminacion y las instalaciones y
condiciones ambientales, condiciones ambientales
facilitan el correcto desempefio necesarias para llevar a
de ensayo y/o calibraciones. cabo los ensayos de

manera eficaz.
Cuando se Illevan a cabo X |No es de aplicacion al

5.3.1 | muestreos y ensayos Yy/o Laboratorio. Los ensayos se
calibraciones en sitios diferentes realizan en su totalidad
a una instalacién permanente del dentro de las instalaciones
laboratorio se tiene especial del Laboratorio.
cuidado.

Estan documentados los No estan documentados los

5.3.1 |requisitos técnicos para X requisitos técnicos pero las
instalaciones y  condiciones condiciones ideales de
ambientales que pueden afectar temperatura y humedad.
los resultados de los ensayos y
calibraciones.

El laboratorio hace seguimiento, No se lleva un registro del

5.3.2 | controla y registra las X control a las condiciones
condiciones ambientales en la ambientales
forma requerida por la
especificaciones, métodos vy
procedimientos pertinentes o
cuando ellas influyen en la
calidad de los resultados (* ver
norma pag. 16)

NUM REQUISITO DIN NDNA |[NA| OBSERVACIONES
Existe separacién entre areas Las areas del Laboratorio

5.3.3 |circundantes en las cuales estan debidamente
existen actividades separadas aunque no se
incompatibles. presenta contaminacion

cruzada.

5.3.3 | Se toman medidas a fin de evitar X | No se presenta
contaminacion cruzada. contaminacién cruzada.

El control de ingreso al
Laboratorio lo realiza

534 |Se controla el acceso vy X inicialmente la porteria de
utilizacion de areas que afecten Guatiguara donde se ubica
la calidad de los ensayos y/o el Laboratorio, nadie puede
calibraciones. ingresar sin autorizacion y

conocimiento del Director
del Laboratorio.

5.3.5 | Se toman medidas que aseguran Si se toman medidas pero
el cuidado adecuado en el no se encuentran
laboratorio. documentadas.

5.3.5 | Existen procedimientos X No existen procedimientos
especiales, cuando sea especiales.
necesario.

55 |EQUIPO
El laboratorio cuenta con todos El Laboratorio cuenta con

55.1 |los elementos de muestreo, los equipos requeridos para

equipo de medicién y ensayo
requeridos para el correcto
funcionamiento de los ensayos
y/o calibraciones.

realizar las pruebas del
alcance de la acreditacion.
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El equipo y software empleado

Los equipos con los que

55.2 |para ensayo, calibracion y| X realizan los andlisis
muestreo es capaz de alcanzar cumplen con las
la exactitud requerida y cumple especificaciones de
con las especificaciones exactitud pertenecientes a
pertinentes a los ensayos y/o los ensayos.
calibraciones en cuestién.

Los equipos son operados

5.5.3 |Los equipos de laboratorio son X por personal autorizado
operados por personal pero no se tiene definidas
autorizado. las responsabilidades para

Su correcto manejo.
Las instrucciones actualizadas Los equipos poseen manual

5.5.3 |sobre el uso y el mantenimiento | X de operaciones que estan al
del equipo se encuentran alcance de las personas
facilmente disponibles para que que lo requieren.
el personal adecuado del
laboratorio las emplee.

Cada elemento del equipo y su No todos los elementos del

5.5.4 | software empleado para ensayo X Laboratorio se encuentran
y calibracion es identificado de codificados.
manera Unica cuando sea
practico.

El laboratorio posee No existe un procedimiento

5.5.6 | procedimientos para el manejo X documentado.
seguro, transporte,
almacenamiento, uso y
mantenimiento  planeado  del
equipo de medicién.

Los equipos que se encuentren Los equipos que se

5.5.7 |fuera de servicio son aislados o| X encuentran fuera de
marcados como fuera de servicio servicio, son marcados
hasta que se reparen. hasta que exista evidencia

de su reparacion.

NUM REQUISITO DI |DIN |NDA |[NDNA |NA | OBSERVACIONES
Es identificado con etiqueta, X No todos los elementos del

5.5.8 cadigos o con otra manera, todo Laboratorio se encuentran
el equipo que esté bajo el control codificados.
de laboratorio que requiere
calibracién.

Cuando el equipo sale del control

5.5.9 |directo del laboratorio este se X Se toma nota del motivo de
asegura que el estado de funcién salida del equipo pero no se
y calibracion del equipo es llevan registros.
verificado 'y  muestra  ser
satisfactorio antes de retornarlo
al servicio técnico.

Para mantener las
Se tienen procedimientos condiciones 6ptimas  del
5.5.10 | definidos para las verificaciones | X andlisis se realizan pruebas

intermedias que se realizan al

equipo para mantener la
confiabilidad del estado de
calibracién

adicionales con el fin de
mantener la confiabilidad
del estado de -calibracion
del equipo.
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Cuando las calibraciones dan No existe un procedimiento
5.5.11 | origen a un conjunto de factores documentado.
de correccion, el laboratorio tiene
definido  procedimientos que
garanticen que estas copias son
correctamente actualizadas
El equipo de ensayo vy Los equipos tienen una
5.5.12 |calibracion incluyendo tanto X clave de acceso las cuales
software como hardware se solo conoce el Director del
encuentran salvaguardados de Laboratorio 'y  personal
ajustes que puedan invalidar los autorizado.
resultados del ensayo yl/o
calibracion.
5.6 | TRAZABILIDAD
5.6.1 | El laboratorio tiene establecidos No existe un procedimiento
un programa y procedimiento documentado.
para la calibracion de los
equipos.
El programa de calibracion de Los equipos del alcance de
5.6.2.1.1 | equipos es disefiado y operado X la acreditacion se calibran
de forma tal que asegure que las automaticamente 'y  sus
calibraciones y  mediciones resultados se encuentran
realizadas por el laboratorio sean en la base de datos.
trazables con el Sistema
Internacional (SI)
El laboratorio tiene establecida la Los patrones utilizados para
trazabilidad de sus propios la calibracién de los equipos
5.6.2.1.1 | patrones  de medicion e X estdn vinculados con los
instrumentos de medicion con el patrones primarios de las
Sl por medio de una cadena unidades del SI. Pero no se
ininterrumpida de calibraciones o encuentran definidos
comparaciones que los vinculan mediante una lista
a los patrones primarios indicando su estado actual.
pertinentes de las unidades de
medicion Sl.
Las calibraciones que
Si utilizan servicios de requieran los equipos las
5.6.2.1.1 | calibracion externos, se X realiza la Division de
aseguran de la trazabilidad de la Mantenimiento Tecnoldgico
medida por medio del uso de de la Universidad Industrial
servicios de calibracion de de Santander. No expiden
laboratorios que estén en certificados de calibracion.
capacidad de demostrar
competencia, capacidad de
medicién y trazabilidad.
NUM REQUISITO DI |DIN |NDA NA| OBSERVACIONES
Los certicados de calibracion que
5.6.2.1.1 | expiden, contienen los resultados No expiden certificados de
de medicién incluyendo la calibracion.
incertidumbre de la medicion y/o
una declaracion del cumplimiento
con una especificacion
metroldgica identificada.
Los equipos del alcance de
5.6.2.1.2 | La calibracién ofrece | X la acreditacion se calibran

confiabilidad en las mediciones.

automaticamente 'y  sus
resultados se encuentran
en la base de datos.
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El equipo empleado proporciona El equipo de ensayo
5.6.2.2.1 |la incertidumbre de medicion X proporciona un rango de
necesaria. incertidumbre pero no se
documenta.
Los patrones son adquiridos
5.6.2.2.2 | Se usan materiales de referencia | X tomando como referencia
certificada y normas de las indicaciones de las
consenso. normas ASTM y el manual
de operaciones del equipo
Durante la realizacion de
Se calibran los patrones de las prueban se pasa el
5.6.3.1 |referencia antes y después de| X patrén continuamente para
cualquier ajuste. verificar que las
condiciones del equipo se
mantengan y garanticen
resultados confiables.
Se verifican los materiales de Los patrones de referencia
5.6.3.2 |referencia internamente en la| X tienen una fecha de
medida en que sea aplicable vencimiento con la cual se
técnica y econdmicamente. verifica su aplicabilidad.
Se llevan a cabo |las Los patrones que se utilizan
5.6.3.3 | verificaciones necesarias para X |en el Laboratorio son
mantener la confiabilidad en el sustancias que vienen con
estado de calibracion de los especificaciones definidas y
patrones 'y materiales de no requieren calibracion.
referencia, de acuerdo con la
programacion y procedimientos
definidos.
El laboratorio tiene No existe un procedimiento
5.6.3.4 | procedimientos para el manejo, X documentado.
transporte, almacenamiento y
uso de patrones y materiales con
el propésito  de  prevenir
contaminacion o deterioro y para
proteger su integridad.
5.9 |ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE
ENSAYO
El laboratorio posee No existen procedimientos
5.9 procedimientos de control de X documentados.
calidad para hacer seguimiento
de la validez de los ensayos y
calibraciones que se llevan a
cabo.
Los resultados de ensayo y
5.9 Se registran los datos resultantes X calibracién se registran en
de los ensayos y calibracién. la base de datos del equipo
de ensayo pero no se llevan
en forma ordenada.
4.12 |CONTROL DE REGISTROS
NUM REQUISITO DI |DIN |NDA NA| OBSERVACIONES
El laboratorio establece vy No existen procedimientos
4.12.1.1 | mantiene procedimientos para la X para control de registros.

identificacion, almacenamiento y
disposicion de registros de
calidad y técnicos.
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4.12.1.1 |Los registros de calidad incluyen No se encuentra disefiado
informes de auditorias internas, el Sistema de Gestion de
revisiones de la direccion, Calidad.
acciones correctivas y
preventivas.
Los registros son legibles, se En el Laboratorio se llevan
4.12.1.2 |almacenan y retienen en pocos registro de sus
instalaciones donde se pueden actividades.
recuperar con facilidad, evitar un
dafio y prevenir una pérdida.
4.12.1.3 |Los registros son llevados de No se encuentra disefiado
una forma segura y confidencial el Sistema de Gestion de
Calidad.
No existen procedimientos
El laboratorio cuenta con para proteger y respaldar
4.12.1.4 | procedimientos para proteger y estos registros pero solo el
respaldar registros almacenados personal autorizado tiene
electrénicamente. acceso los equipos
mediante unas claves.
4.12.1.4 |El laboratorio retiene registros En el Laboratorio se llevan
de observaciones originales, pocos registro de sus
datos derivados e informacion actividades.
suficiente de auditorias,
registros de calibracion,
registros de personal y una
copia de cada reporte de ensayo
o certificado de calibracion
expedido.
4.12.2.1 |Los registros para cada ensayo En el Laboratorio se llevan
o] calibracion contienen pocos registro de sus
suficiente informacion con el fin actividades.
de facilitar la identificacion de
factores que  afecten la
incertidumbre 'y permitir la
repeticion del ensayo o la
calibracion bajo condiciones
cercanas a la original.
4.12.2.2 | Se registran las observaciones, En el Laboratorio se llevan
datos y célculos en el momento pocos registro de sus
en que se realizan y son actividades.
identificables para la tarea
especifica.
4.12.2.3 |Cuando ocurren errores en los En el Laboratorio se llevan
registros la persona que realiza pocos registro de sus
la correcciéon firma o pone sus actividades.
iniciales en todas las
alteraciones de los registros.
5.10 |REPORTE DE RESULTADOS
Se reportan los resultados de Los reportes de resultados
cada ensayo o calibracion de ensayo cumplen con las
5.10.1 |realizada por el laboratorio de X especificaciones del

manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva,
cumpliendo con todas las
instrucciones especificas en los
métodos de ensayo o]
calibracién.

clientes pero no se
registran las condiciones de
ensayo ni incertidumbre de
la medida.
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Se reportan los resultados

Los reportes de resultados
de ensayo cumplen con las

5.10.1 |incluyendo toda la informacion X especificaciones del
requerida por el cliente y clientes pero no se
necesaria para la interpretacion registran las condiciones de
de los resultados de ensayo o ensayo ni incertidumbre de
calibracién. la medida.

NUM REQUISITO DIN | NDA | NDNA OBSERVACIONES
Se reportan los resultados de El reporte no contiene la

5.10.2.b |los ensayos y/o certificados de X informacion del Laboratorio.
calibracién incluyendo
informacion acerca de su
localizacién (direccién).

Se reportan los resultados de No existe un formato para
5.10.2.c |los ensayos y/o certificados de X reportar los resultados.

calibracién identificando

claramente cada péagina con un

nimero de serie asegurando

gue forma parte del reporte.

5.10.2.e | Se reportan los resultados de X No se identifica el método
los ensayos y/o certificados de utilizado para la realizacion
calibracion indicando el método del ensayo.
empleado para tal fin.

5.10.2.f | Se reportan los resultados X No se realiza.
realizando una descripcion e
identificacion inequivoca de (los)
elemento(s) ensayados o]
calibrados.

Se reportan los resultados con

5.10.2.g |la informacion de las fechas de X No se realiza.
realizacion del ensayo y/o
calibracién, ademas de la fecha
de recibo de los elementos de
ensayo y/o calibracion, cuando
se requiere para la validez y
aplicacion de los resultados.

Se reportan los resultados

5.10.2.h |referenciando el plan de No es de aplicacion al
muestreo y  procedimientos Laboratorio.
empleados por el laboratorio,
cuando sean pertinentes para la
validez o aplicacion de los
resultados.

5.10.2.i |Se reportan los resultados con X Se reportan en unidades de
las unidades de medicion. acuerdo con las normas

internacionales.

Se reportan los resultados X No se realiza, el Director
5.10.2.j [incluyendo informacién acerca del Laboratorio firma el

de nombres, funciones firmas o contenido del analisis.

identificacion  equivalente de

personas que autorizan el

repote  del ensayo o el

certificado de calibracion.

Se reportan los resultados X No se realiza.
5.10.2.k |incluyendo un enunciados a

efecto de que los resultados se
relacionen Unicamente con los
elementos ensayados o]
calibrados.
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5.103.1.a

Se reportan los resultados
indicando informacion acerca de
las condiciones especificas de
ensayo tales como el entorno
ambiental.

No se realiza.

5.10.3.1.b

Se reportan los resultados
incluyendo un enunciado del
cumplimiento / incumplimiento
de los requisitos ylo
especificaciones.

No se realiza.

5.10.3.1.c

Se reportan los resultados
incluyendo un enunciado de la
incertidumbre estimada de la
medicion, cuando ésta es
relevante para la validez o
aplicacion de los resultados del
ensayo, cuando el cliente lo
requiera.

No se realiza.

5.10.3.1.d

Se reportan los resultados
opiniones e interpretaciones
siempre que sea apropiado,
necesario o requerido.

No se realiza.

5.10.4.3

Se reportan los resultados de
calibracion antes y después del
ajuste o0 reparaciones de los
instrumentos utilizados.

No se realiza.

5.10.6

Se reportan los resultados de
ensayo o calibracion por escrito
o en forma electrénica por parte
de los subcontratistas.

No es de aplicacion al
Laboratorio.

NUM

REQUISITO

DIN

NDA

NDNA

NA

OBSERVACIONES

5.10.7

Se reportan los resultados de
ensayo o calibracion por escrito,
teléfono, facsimil o en forma
electrénica por parte de los
subcontratistas.

No es de aplicacion al
Laboratorio.

5.10.8

El formato de reportes vy
certificados estan disefiados de
modo tal que se acomoden con
cada tipo de ensayo o
calibracién realizada, con el fin
de minimizar la posibilidad de
malentendidos o mal usos.

No existe un formato para
reportar los resultados.

5.10.9

Las enmendaduras fisicas de
reportes de ensayos 0
certificados de calibracion son
expedidos en forma de
documento adicional.

No se realizan.

4.7

4.7

El laboratorio permite a los
clientes realizar un seguimiento
al desempefio con relacion al
trabajo realizado.

No se realizan actividades
formales de servicio al
cliente.
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ANEXO E. FORMULARIO PARA ANALISIS OCUPACIONAL

FECHA: A__ M__ D

I. IDENTIFICACION DE PUESTO DE TRABAJO

NOMBRE DEL CARGO:

Instalacién o Sede: Cargo Jefe Inmediato:
Cargos Supervisados:
Nombre del Ocupante del Cargo:
Horario de trabajo:

OBJETIVO GENERAL DEL PUESTO DE TRABAJO: (Razoén de ser del puesto de trabajo, el propésito
fundamental de su existencia).

DETALLES DE FUNCIONES

Describa las funciones que se ejecutan en el curso normal del trabajo indicando la periodicidad de la
ejecucion: Diaria (D), Semanal (S), Quincenal (Q), Mensual (M).

1. Funciones Principales: D 5 ©
M

2. Funciones Secundarias

3. Funciones Esporadicas:
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Ill. EXIGENCIAS DEL CARGO

Defina los requisitos para cumplir a cabalidad las funciones del cargo. Antes de contestar lea
cuidadosamente todas las respuestas que se proponen eligiendo aquella que mejor se identifique el
cargo en mencion:

1. NIVEL DE ESTUDIOS:

Indica la educacion previa necesaria para desempefiar el puesto:

No requiere educacion formal

Primaria

Bachillerato 1 Académico 71 Comercial 71 Técnico
AfRos de educacion superior, 0 universitarios

Técnico intermedio

Tecnélogo

Otros Especifique

INICIATIVA:

Mide la capacidad de actuar solo y la toma de decisiones:
Sigue instrucciones definidas y exactas.

Toma pequeiias decisiones.

Toma decisiones importantes bajo el control del superior.
Toma decisiones importantes sin el control superior.

Con Frecuencia Siempre

OO Wy

3. EXPERIENCIA:

Precisa el tiempo promedio necesario para el desempefio del cargo:
No requiere experiencia

Hasta 6 meses de experiencia

Hasta 12 meses de experiencia

Hasta 24 meses de experiencia

4. ADIESTRAMIENTO:

Indigue el tipo de adiestramiento previo necesario para desempeniar las funciones del puesto.
Sefialar con una X la casilla correspondiente.

Ninguna

Hasta un mes

De uno a tres meses

De tres a seis meses

Mas de seis meses

5. HABILIDADES:

Indigue el tipo de habilidad requerida para efectuar la cantidad y calidad de trabajo exigido para
desempefiar el puesto.
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Habilidad manual
Habilidad visual
Habilidad verbal

Habilidad visomotriz

Habilidad auditiva
Habilidad inmediata

IHabiIidad remota I

6. ESFUERZO FiSICO:

Determine el grado de esfuerzo fisico que debe realizarse en la ejecucion de las labores del cargo en
las siguientes descripciones.

= Se requiere un esfuerzo fisico ligero. Se manejan objetos de poco peso, es necesario adoptar
posiciones incomodas esporadicamente.

= Se requiere un esfuerzo fisico mediano. Se manejan objetos de peso mediano (30 Kg.), es
necesario adoptar posiciones incomodas intermitentemente.

= Se requiere un esfuerzo fisico moderadamente grande. Se manejan objetos pesados (50 Kg.),

= Se adoptan posiciones incémodas frecuentemente, peso aproximado 100 Kg.

= Se requiere un esfuerzo fisico extremadamente grande. Se manejan objetos muy pesados (mas
de 100Kg.), es necesario adoptar posiciones incbmodas y muy fatigosas.

¢,Cuales son las otras actividades que exigen mayor esfuerzo fisico?

7. RESPONSABILIDAD POR CONTACTOS:

Mide el manejo de las relaciones necesarias en el desempenfio del cargo:

Contactos sin importancia y/o rutinarios con personas de una misma dependencia.
Contactos de moderada importancia y/o frecuentes con otros departamentos.

Contactos importantes y frecuentes.
Contacto frecuentes con personas externas a la empresa.

8. RESPONSABILIDAD POR INFORMACION RESERVADA:

Se refiere al empleo de datos, informaciones y noticias reservadas que llegan en el desempefio de las
tareas.

= No acceso a informacion reservada.
= De acceso en forma indirecta a informacion reservada.
= De acceso en forma directa a informacion reservada.

9. RESPONSABILIDAD POR EL MANEJO DE MAQUINARIA, EQUIPOS Y VALORES:

Mide el grado de importancia en la custodia y manejo de bienes y/o valores relacionados con el
cargo:
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Elementos del cargo |Descripcién Valor aproximado
Muebles y enseres
Equipos de oficina

Equipo de Laboratorio
Valores
Otros

10.RESONSABILIDAD POR PRODUCTOS Y MATERIALES:

Elementos a cargo Breve enunciado Valor aproximado Dafo probable
Parcial Total

IV. CONDICIONES DE TRABAJO
Determina los factores ambientales y los riesgos bajo los cuales se ejecuta el trabajo.

1. RIESGOS DEL CARGO

Valora el peligro de accidentes y los riesgos bajo los cuales se ejecuta el trabajo.

No presenta condiciones de peligro

Reducidas condiciones de peligro con normas de seguridad

Apreciables condiciones de peligro y/o expuestos a agentes externos

Importantes condiciones de peligro que requieran de permanentes medios protectores y la
aplicacion de normas de seguridad.

2. ABMIENTE DE TRABAJO:

Valora el tipo de condicion ambiental en la que debe desarrollarse el trabajo.

CONDICIONES
FACTORES NORMALES | REGULARES |MALAS
[luminacion

Calor

Humedad

Ruido

Polvo (Maquinaria)
Ventilacion

Olores

Congestion
Limpieza (Zonas)
Otros
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V. OBSERVACIONES GENERALES
Registre los comentarios que considere importantes alrededor del cargo y que no han sido tratados
en los puntos anteriores:

FIRMA DEL TITULAR FIRMA DEL JEFE INMEDIATO
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ANEXO F. LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

CODIGO DEL NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION COPIA FECHA DE

DOCUMENTO CONTROLADA ACTUALIZACION

PR-AC-01 Procedimiento para Acciones Correctivas 1 Sl 15/06/04

PR-AP-01 Procedimiento para Acciones Preventivas 1 Sl 10/06/04

PR-AI-01 Procedimiento de Gestién de Auditorias Internas 1 Sl 16/06/04

PR-CO-01 Procedimiento de Compra 1 Sl 02/06/04

PR-CD-01 Procedimiento para Control de Documentos y Guia 1 Sl 18/05/04
para elaboracion de los documentos del S.G.C.

PR-CR-01 Procedimiento para Control de Registros 1 Sl 18/05/04

PR-NC-01 Procedimiento para Control de Trabajo No Conforme 1 Sl 22/06/04

PR-QR-01 Procedimiento para Tratamiento y Seguimiento de 1 Sl 24/06/04
Quejas y Reclamos

PR-RD-01 Procedimiento de Revision por la Direccion 1 Sl 25/06/04

PR-RS-01 Procedimiento para Revision de Solicitudes Ofertas y 1 Sl 23/06/04
Contratos

PR-SC-01 Procedimiento para Servicio y Atencién al Cliente 1 Sl 12/06/04

PR-EQ-01 Procedimiento para Calibracion de Equipos 1 Sl 22/06/04

PR-ME-01 Procedimiento para Mantenimiento de Equipos de 1 SI 28/06/04
Medicion y Ensayo

PR-MP-01 Sistema para Manejo de Muestra de Ensayo, Insumos 1 Sl 20/06/04
y Patrones

PR-CI-01 Procedimiento para Control de Ingreso de Personas 1 Sl 30/06/04
al Laboratorio

PR-SG-01 Procedimiento para Evaluacion de Desempefio 1 Sl 31/05/04

PR-SG-02 Procedimiento para Capacitacion del Personal 1 Sl 31/05/04

PT-COT-01 Procedimiento Técnico de Andlisis de Carbono 1 SI 15/05/04
Organico Total
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CODIGO DEL NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION COPIA FECHA DE

DOCUMENTO CONTROLADA ACTUALIZACION
PT-RV-01 Procedimiento Técnico Analisis de Reflectancia de 1 Si 22/05/04
Vitrinita

PT-CI-01 Procedimiento para Calculo de la Incertidumbre 1 Sl 02/08/04
SG-MC-01 Manual de Calidad 1 NO 27/06/04
SG-PT-01 Manual de Procedimientos Técnicos 1 SI 12/07/04
SG-PA-01 Manual de Procedimientos Administrativos 1 SI 27/06/04
SG-MF-01 Manual de Funciones 1 SI 29/05/04
SG-MO-01 Manual de Operacién de Equipos de Medicién vy 1 Sl 12/07/04

Ensayo

FO-CD-01
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ANEXO G. LISTADO MAESTRO DE REGISTROS

LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

LISTADO MAESTRO DE REGISTROS

CODIGO DEL NOMBRE DEL DOCUMENTO COPIA FECHA DE
DOCUMENTO CONTROLADA ACTUALIZACION
FO-AC-01 |Plan para Acciones Correctivas Sl 15/06/04
FO-AC-02 | Registro de Accion Correctiva Sl 15/06/04
FO-AP-01 | Plan para Acciones Preventivas Sl 10/06/04
FO-AP-02 | Registro de Accidn Preventiva Sl 10/06/04
FO-AI-01 Plan de Auditoria Interna Sl 16/06/04
FO-AI-02 Informe Final de Auditoria Interna Sl 16/06/04
FO-AI-03 informe de No Conformidad Solicitud de Accion Correctiva Sl 16/06/04
/ Preventiva
FO-AI-04 Plan de Mejora Sl 16/06/04
FO-AI-05 Programa de Auditoria Interna Sl 16/06/04
FO-CO-01 |Orden de Compra SI 02/06/04
FO-CO-02 |Formato para Evaluacién de Proveedores Sl 02/06/04
FO-CO-03 | Formato de Indicadores de Desempefio de Proveedores Sl 02/06/04
FO-CD-01 |Listado Maestro de Documentos NO 18/05/04
FO-CD-03 | Control de Entrega de Documentos Sl 18/05/04
FO-CR-01 |Listado Maestro de Registros Sl 18/05/04
FO-CR-02 |Formato para Control de Registros Sl 18/05/04
FO-QR-01 |Registro de Queja o Reclamo Sl 24/06/04
FO-RD-01 |Programacion para Revisién Gerencial Sl 25/06/04
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CODIGO DEL NOMBRE DEL DOCUMENTO COPIA FECHA DE
DOCUMENTO CONTROLADA ACTUALIZACION
FO-RD-02 |Registro de Revisién Gerencial Sl 25/06/04
FO-RS-01 |Formato para Revisién de Solicitudes de Servicio Sl 23/06/04
FO-SC-01 |Encuesta de Satisfaccion del Cliente NO 12/06/04
FO-SC-02 |Registro de Visita de Clientes NO 12/06/04
FO-EQ-01 | Registro de Calibracion de Equipos Sl 22/06/04
FO-EQ-02 | Programa de Calibracion de Equipos Sl 22/06/04
FO-EQ-03 | Registro de Intervalos de Calibracion de Equipos Sl 22/06/04
FO-EQ-04 | Formato de Mantenimiento de Orden y Aseo Sl 22/06/04
FO-EQ-05 |Formato de Ficha Técnica y Hoja de Vida de Equipos de Sl 15/06/04
Laboratorio
FO-RR-01 |Formato de Reporte de Resultados Sl 12/06/04
FO-ME-01 | Verificacion de Equipos de Medicion y Ensayo Sl 28/06/04
FO-ME-02 | Registro de Retiro de Equipos de Medicién y Ensayo Sl 28/06/04
FO-ME-03 | Solicitud de Mantenimiento Sl 28/06/04
FO-MP-01 | Recepcion de Insumos y Patrones Sl 20/06/04
FO-MP-02 |Lista de Insumos y Patrones Sl 20/06/04
FO-MP-03 | Registro de Muestras a Ensayar Sl 20/06/04
FO-CI-01 Registro de Control de Ingreso de Personas al Laboratorio Sl 30/06/04
FO-PT-01 |Formato para Evaluacién de Incertidumbre de Medicion SI 02/08/04
IN-PT-01 Instructivo para Célculo de Incertidumbre Sl 02/08/04
FO-SG-01 |Formato de Plan de Capacitacion del Personal Sl 31/05/04
FO-SG-02 |Formato para Registro de Asistencia al Programa de Sl 31/05/04
Capacitacion.
FO-SG-03 | Programa de la Evaluacion de Desempefio Sl 31/05/04
FO-SG-04 |Registro de Evaluacion de Desempefio Sl 31/05/04
FO-CR-01
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ANEXO H. ACTA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA

CALIDAD
INTEGRANTES:
Nombre Cargo
Mario Garcia Gonzalez Director del Laboratorio
Humberto Carvajal Técnico del Laboratorio
Sergio Nurcia Auxiliar del Laboratorio
Jenny Johana Celis Rivera Estudiante en Practica

Como divulgacion de la implementacion del Sistema de Gestién de la Calidad y
como introduccion al mejoramiento continuo de los servicios que presta el
Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica de la Universidad Industrial de
Santander, se reunio el personal en la sala de reuniones del Laboratorio, donde se
expuso el siguiente temario:

Orden del dia:

1. Declaracion “Compromiso del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia
Organica de la Universidad Industrial de Santander con la calidad y mejora de
los servicios que presta”.

2. Presentacion del Comité de Calidad y sus responsabilidades ante el personal el
Laboratorio.

3. Presentacion del Representante por la Direccién para manejo del sistema de
gestion de calidad al igual que sus responsabilidades, ante el personal del
Laboratorio.

4. Presentacién de los documentos generados para el aseguramiento de los
procesos de servicios del Laboratorio, su ubicacion, aprovechamiento,
mantenimiento y mejora.

5. Cierre y terminacion de la reunion.

DESARROLLO

1. Declaracion “Compromiso del Laboratorio de Geoquimica y Petrografia
Orgéanica de la Universidad Industrial de Santander con la calidad y mejora de
los servicios que presta”.

El Director del Laboratorio en su exposicion al personal dejé claro su compromiso

con la mejora continua de los servicios que presta el Laboratorio en materia de
servicios y beneficios, resaltando como herramienta principal, la implementacion de
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sistemas de gestion de calidad disefiada para este fin, y su interés por mejorar cada
dia los servicios prestados a través de la mejora del sistema de gestién.

“La nueva manera de realizar los negocios no permite otra cosa si no ofrecer
servicios 0 bienes que satisfagan tanto las necesidades como expectativas como
las necesidades de nuestros clientes”.

Finalmente exclamé que el proceso de cambio es parte de todos los integrantes del
Laboratorio y que todo esfuerzo por mejorar sin su apoyo, es en vano.

2. Presentacion del Comité de Calidad y sus responsabilidades ante el
personal el Laboratorio.

El Director del Laboratorio nombré a cada uno de los integrantes del equipo de
trabajo que conforma el comité de calidad. Nombré a las siguientes personas:

a. Director del Laboratorio; Mario Garcia Gonzalez.
b. Estudiante en Practica. Jenny Johana Celis Rivera

De la misma manera enuncié ante el personal del Laboratorio el objetivo y las
funciones de ese comité, las cuales seran la guia de su accionar.

Objetivo:

Promover, implementar, actualizar y verificar la ejecucién del Sistema de Gestion de
Calidad segun los requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC 17025 vy asi mismo
satisfacer las necesidades de los cliente y organizaciones que otorgan
reconocimiento.

Funciones:
Estas funciones son complementarias a las exigidas por la organizacion.

= Definir y mantener la Politica de Calidad.

= Revisary aprobar el Manual de Calidad.

= Revisar permanentemente el proceso de implementacion del Sistema de
Calidad.

= Determinar el nimero de Auditorias internas al afio para el sistema de calidad.

= Revisar y aprobar los controles establecidos para el sistema de calidad.

= |niciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas
con el servicio, el proceso y el Sistema de Gestidn de Calidad.

= |dentificar y registrar cualquier no conformidad relacionada con el otorgamiento
del servicio, el proceso y el Sistema de Gestion de Calidad.

= Verificar la implementacion de acciones correctivas y preventivas.

= Controlar el proceso posterior hasta que la no conformidad se haya corregido.
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= Las demés funciones definidas internamente por el comité de calidad.

El Director, sefialé que este equipo de trabajo cuenta con las facultades para la toma
de decisiones a favor del mejoramiento de los servicios del Laboratorio.

3. Presentacién del Representante por la Direccién para manejo del sistema de
gestion de calidad al igual que sus responsabilidades, ante el personal del
Laboratorio.

Por decisiéon del comité de calidad y dando cumplimiento a lo establecido en la
norma NTC-ISO-IEC 17025, el Director del Laboratorio se presentdé como
representante del Comité de Calidad, por tratarse de un Laboratorio con poco
personal. De esta manera asumié con independencia de otras responsabilidades y
autoridades, las siguientes responsabilidades:

= Formular estrategias para cumplir con los Objetivos de Calidad.

= Verificar el cumplimiento de las Politicas establecidas en el Laboratorio.

= Sugerir a la Direccion aspectos que mejoren el Sistema de Gestién de Calidad.

= Verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma NTC-IDO-IEC
17025.

= Controlar la calidad de los trabajos, exigiendo el cumplimiento de las normas,
especificaciones y demas actividades que afecten la calidad del servicio.

= Comprometerse y velar porque se actle de buena fe en todas las actividades.

Como parte fundamental de la mejora del SGC se debe controlar la documentacion
gue demuestra conformidad con lo implementado y realizado, ademas del
cumplimiento de los requisitos del servicio prestado, de los exigidos por el cliente y
de lo dispuesto en la norma NTC-ISO-IEC 17025.

Para ello el Director del Laboratorio ejercera las funciones principales del
administrador de documentos, sus funciones son las siguientes:

= Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision.

= Hacer seguimiento para revisar y actualizar los documentos cuando sea
necesario y aprobarlos nuevamente.

= Asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos dentro del Laboratorio.

= Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso.

= Asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.

= Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucién, y prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
aplicarles una identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por
cualquier razon.

El Director del Laboratorio, Mario Garcia Gonzélez, acept6 el compromiso adquirido
dentro del sistema de gestion de calidad.
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4. Presentacion de los documentos generados para el aseguramiento de los
procesos de servicios del Laboratorio, su ubicacién, aprovechamiento,
mantenimiento y mejora.

El Director del Laboratorio dié a conocer la ubicacion de los nuevos documentos que
aseguran la conformidad del sistema de gestién de calidad.

Se recordd la importancia de su actualizacién y del mantenimiento de los
documentos, como estrategia para la estandarizacion y mejoramientos de los
procedimientos. Ademas indico la manera de acceder a ellos y la forma como estos
félderes estan organizados para su mayor provecho.

5. Cierre y terminacion de la reunion.
El Director di6 por terminada la reunion, y en este punto el personal expresé su

conformidad y aceptacion de lo expuesto.

En conformidad y de acuerdo a lo expuesto en la reunion y resumido en esta acta
firman:

Director del Laboratorio de
Geoquimicay Petrografia Orgénica

Estudiante en Practica

Técnico del Laboratorio

Auxiliar del Laboratorio

Piedecuesta, Junio 28 de 2004
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ANEXO | PROGRAMA DE AUDITORIA

LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

Objetivo del Programa:

Realizar Auditorias Internas con el fin determinar si el Sistema de Gestion de
Calidad es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la
Norma Internacional NTC-ISO-IEC 17025 y con los requisitos establecidos por el

Laboratorio.

Alcance del Programa:

Las Auditorias Internas seran aplicadas a todas las actividades que se desarrollan
en el Laboratorio y de acuerdo con la planificacién del Sistema de Gestién de
Calidad, con el fin de evaluar la infraestructura técnica, humana y procedimientos de
aseguramiento de Calidad, de conformidad con los documentos de referencia con
los que se llevan a cabo los servicios de ensayo para los cuales el Laboratorio

busca la acreditacion.

Recursos: Fecha de Actualizacién:

Tiempo auditores y auditados, Septiembre 13 de 2004
financieros, competencia de auditores.

Documento(s) de Referencia:

Manual de Calidad, Manual de Procedimientos Técnicos y Administrativos, Manual
de Operacién de Equipos, Manual de Funciones y Responsabilidades, instrucciones
de trabajo Registros, Formatos, y en general todos aquellos documentos que
formen parte de la estructura documental del Laboratorio y que se relacionen con
actividades que afecten la realizacién de los ensayos para los cuales se busca la

acreditacion.
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RESPONSABLE
AREAS A AUDITAR FECHAS / CRONOGRAMA
Auditor Auditado
Programacion de los
Servicios de Laboratorio
Recepcion de muestras
Realizacién de Pruebas
Estructura Documental Octubre 8 de 2004 Luis Carlos Mario Garcia
Mantilla Gonzalez
Servicio al Cliente

Observaciones:

La evaluacion de los manuales sera por medio de entrevistas y observacion directa
con el personal que participa en los diferentes procedimientos. El informe de la
auditoria sera presentado al Director del Laboratorio.

FO-AI-05

Elaboré Reviso Aprobd
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ANEXO J. PLAN DE AUDITORIA

LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

OBJETO DE LA AUDITORIA:

Determinar si el Sistema de Gestién de Calidad es conforme con las disposiciones
planificadas, con los requisitos de la Norma Internacional NTC-ISO-IEC 17025y con los
requisitos establecidos por el Laboratorio y documentos de referencia.

ALCANCE DE LA AUDITORIA:

Sera aplicada a todas las actividades que se desarrollan en el Laboratorio y
de acuerdo con la planificacion del Sistema de Gestion de Calidad, con el fin
de evaluar la infraestructura técnica, humana, procedimientos administrativos
y técnicos de aseguramiento de Calidad, de conformidad con los documentos
de referencia con los que se llevan a cabo los servicios de ensayo para los
cuales el Laboratorio busca la acreditacion.

AREAS AUDITADAS:

Seran auditadas todas las areas que intervengan en la realizacion de los
ensayos para las cuales se busca la acreditacion.

CRITERIOS:

Estructura Documental del Laboratorio, Norma Internacional NTC-1SO-IEC
17025, Norma NTC-1SO 9000, Norma NTC- ISO-19011.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

Manual de Calidad, Manual de Procedimientos Técnicos y Administrativos,
Manual de Operacién de Equipos, Manual de Funciones y
Responsabilidades, instrucciones de trabajo Registros, Formatos, y en
general todos aquellos documentos que formen parte de la estructura
documental del Laboratorio y que se relacionen con actividades que afecten
la realizacion de los ensayos para los cuales se busca la acreditacion.

PARTICIPANTES EN LA AUDITORIA

AUDITORES NOMBRE FIRMA
1 | Auditor Lider Luis Carlos Mantilla

2 | Auditor

3

AUDITADOS NOMBRE DEL CARGO FIRMA
1 | Mario Garcia Director del Laboratorio

2 | Humberto Carvajal Técnico del Laboratorio
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

ACTIVIDAD RESPONSABLES FECHA  |HORA
Auditores | Auditados
1.Preparacién de la X 07/10/04 8:00 a.m.
auditoria
2.Reunién de Apertura X X 08/10/04 8:00 a.m.
3.Ejecucioén de la auditoria | X X 08/10/04 9:00 a.m.
4.Consolidacion de X 08/10/04 4:00 p.m.
hallazgos
5.Reunidn de cierrey plan | X X 08/10/04 5:00 p.m.
de acciones correctivas
6.Elaboracion del informe X 09/10/04
final
INFORME FINAL DE AUDITORIA
El auditor entregara el informe final de la auditoria antesdel: D09 M10 A04
A las siguientes personas:
NOMBRE CARGO
Mario Garcia Gonzéalez Director del Laboratorio
Jenny Johana Celis Rivera Estudiante en Practica
< HORA FECHA

TODOS REUNION DE CIERRE 6:00 p.m. 08/10/04
FO-AI-01
Auditor Lider:

Elabord Revisé Aprobd
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ANEXO K. INFORME FINAL DE AUDITORIA

LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

INFORME FINAL DE AUDITORIA INTERNA

FECHA DE LA AUDITORIA: Octubre 8 de 2004

FECHA DEL INFORME: Octubre 9 de 2004

Proceso(s) Auditado(s):
Ver plan de Auditorias REPRESENTANTE(S) DE

PROCESO(S) AUDITADO(S):

Ver plan de Auditorias

OBJETO DE LA AUDITORIA:

Determinar si el sistema de gestion de calidad es conforme con las disposiciones planificadas,
con los requisitos de la norma internacional ntc-iso-iec 17025 y con los requisitos establecidos
por el laboratorio y documentos de referencia.

ALCANCE DE LA AUDITORIA:

Aplica a todas las actividades que se desarrollan en el Laboratorio y de acuerdo con la
planificacion del Sistema de Gestion de Calidad, con el fin de evaluar la infraestructura técnica,
humana y procedimientos de aseguramiento de Calidad, de conformidad con los documentos de
referencia con los que se llevan a cabo los servicios de ensayo para los cuales el Laboratorio
busca la acreditacion.

AUDITOR PRINCIPAL: AUDITORES:
Luis Carlos Mantilla

BALANCE DE NO CONFORMIDADES

NUMERO DE NO CONFORMIDADES | NUMERO DE NO CONFORMIDADES | NUMERO DE NO CONFORMIDADES
CRITICAS MAYORES MENORES

2

OBSERVACIONES:

ANEXOS:

Se adjunta la Lista de Chequeo (Anexo L), Observaciones generales de la Auditoria y el Informe
de Hallazgos de la Auditoria.

FIRMA AUDITOR: FIRMA AUDITADO:

FO-AI-02
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OBSERVACIONES GENERALES DE LA EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD OCTUBRE 9 DE 2004

Se auditaron los procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de
los cuales se pudo demostrar evidencia, en los procedimientos como acciones
correctivas y acciones preventivas, se auditdé Unicamente el contenido de estos y asi
determinar que se contemplaran las actividades necesarias para dar cumplimiento a
los requisitos del numeral. Las no conformidades encontradas fueron pocas y se
visualizan en los numerales 4.3.3.3 Y 5.2.5 de la norma ISO 17025. Se excluyo el
numeral 4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones ya que no aplican en el
S.G.C del laboratorio.

El compromiso de todo el personal del laboratorio se evidencié durante todo el
proceso reflejando el compromiso y el sentido de pertenencia con el mejoramiento de

Su organizacion.

La auditoria demostr6é que el Sistema de Gestion de Calidad (S.G.C) implementado
en el Laboratorio esta funcionando adecuadamente, ya que los documentos y formatos
elaborados fueron practicos para su uso y adecuados para demostrar el cumplimiento

de sus actividades.

Se recomienda realizar una mejor difusion de la documentacion existente entre los
funcionarios que no pertenecen al comité de calidad del laboratorio, ya que ellos
también son parte esencial para el buen funcionamiento del Sistema de Gestion de
Calidad.

Firma

Luis Carlos Mantilla Auditor Lider
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INFORME DE NO CONFOMIDAD
Solicitud de Accidn Correctiva / Preventiva

PROCESO: Procedimiento de control de
Documentos y Procedimiento de control de | FECHA: Octubre 9 de 2004

registros.
ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
Auditoria: _X No Conformidad:__ Queja de cliente:

NO CONFORMIDAD:
Critica: Menor:___ Aplicacion:____ Documental: _ X
REQUSITO: 4.3.3.3 (ver informe de hallazgos de auditoria octubre 8 de 2004)

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD: (Definir claramente el problema).

El Procedimiento de Control de Documentos indica como se deben registrar las enmiendas sin
embargo se encontraron registros con enmiendas sin ninguna identificacion del responsable.

Firma Auditor: Firma Auditado

IDENTIFICACION DE CAUSAS: (Describa la causa raiz del problema).

No se identifico el responsable de la enmienda sin embargo la causa del problema radica en el
desconocimiento parcial del la persona en cuanto al procedimiento de control de documentos y
control de registros.

ACCIONES PROPUESTAS C/P FECHA DE IMPLEMENTACION

La direccidon del laboratorio
debe asegurar que el personal
entiende y  aplica los

procedimientos gue Accion correctiva Octubre 18 de 2004
conforman el sistema de
gestion de calidad, para esto
se realizard una charla para
difundir de nuevo estos
procedimientos.

FO-AI-03

Elaboré Reviso Aprobd
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LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

INFORME DE NO CONFOMIDAD
Solicitud de Accidon Correctiva / Preventiva

PROCESO: Procedimiento para evaluacion | FECHA: Octubre 9 de 2004
del desempefio

ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD:
Auditoria: X No Conformidad: Queja de cliente:

NO CONFORMIDAD:
Critica: Menor:___ Aplicacion:___ Documental; X
REQUSITO: 5.2.5 (verinforme de hallazgos de auditoria octubre 8 de 2004)

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD: (Definir claramente el problema).
Existe un procedimiento para evaluacion de desempefio pero no se ha llevado a cabo y

no se tienen registros de pertinentes a calificaciones el personal que demuestren su
competencia.

Firma Auditor: Firma Auditado

IDENTIFICACION DE CAUSAS: (Describa la causa raiz del problema).

La direccién del laboratorio no ha programado la evaluacion de desempefio.

FECHA DE IMPLEMENTACION
ACCIONES PROPUESTAS C/P

Programar la evaluacion del Accién Correctiva Octubre 25 de 2004
desempefio del personal como
lo indica el procedimiento
respectivo manteniendo
registros de estas
evaluaciones.
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ANEXO L. LISTA DE CHEQUEO: Evaluacion de la Implementacién del Sistema de Gestion de Calidad con
Respecto a los Requisitos de la NTC- ISO-IEC 17025) Octubre 9 de 2004

SE PRESENTA ESTE CUESTIONARIO DE EVALUACION CON EL FIN DE QUE EL LABORATORIO OBTENGA
UNA APROXIMACION DEL GRADO DE CUMPLIMIENTO DE LOS ASPECTOS QUE SON EVALUADOS DE
ACUERDO CON LOS REQUISITOS DE LA NORMA NTC-ISO IEC- 17025.

Las preguntas se encuentran agrupadas por secciones, en un orden que, no coincidiendo con el de presentacién de la norma,
se ha considerado el mas adecuado a efectos de evaluacion. En cada pregunta se indica el apartado de la norma al que se
refiere, responsable de dar cumplimiento a dicho requisito.

La forma de cumplir con este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, marcando las respuestas que pueden ser de uno de
los tipos siguientes:

= DI: Documentado e Implementado Eficazmente
= DIN: Documentado e Implementado pero No Eficazmente
= NDA: No Documentado pero existen Actuaciones que pretenden resolver la cuestion
= NDNA: No Documentado No se realizan Actuaciones relativas a la cuestion
= NA: No es de Aplicacion en el Laboratorio
NUM REQUISITO | DI| DIN|NDA | NDNA | NA |
4.1 ORGANIZACION
El Laboratorio de Geoquimica y Petrografia Organica
pertenece al Grupo de Investigaciones en Geologia de
Hidrocarburos y Carbones de la Universidad Industrial
4.1.1 Esta Establecida la identidad juridica del laboratorio. X de Santander, el cual fue creado en el ano 1998 a
través de un proyecto de investigacion reconocido por
Colciencias.
Se dispone de documentos (escrituras de constitucion, El Grupo de Investigaciones posee el acta de
41.1 decreto de creacion,...) que definan la identidad legal del | X constitucion del Laboratorio.
Laboratorio.
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Evidencia el laboratorio el cumplimiento con los

El Laboratorio conoce y aplica las normas técnicas
internacionales como las ASTM con las que desarrolla

41.2 requisitos de la norma, del cliente y autoridades que | X las pruebas, ademas mantiene y aplica las los
otorguen reconocimiento. requisitos de las normas de calidad en este caso la
NTC-ISO-IEC-17025.
NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
El Laboratorio conoce y aplica los términos de
confidencialidad que el cliente requiere para esto
Se han adaptado las medidas adecuadas para evitar los cuenta con un acta de confidencialidad la cual es
41.4 conflictos de interés identificados. X firmada por el personal del Laboratorio, para las visitas
de clientes existe un formato donde se especifica el
grado de confidencialidad y seguridad de la informacion
para todos los clientes.
Se han definido las responsabilidades del personal clave
(Se entiende por personal clave al personal con la Se tiene el Manual de Funciones y Responsabilidades
4.1.5.a |competencia técnica adecuada para asegurar que se| X el cual posee las descripciones de todo el personal que
realizan eficazmente las actividades relacionadas con el forma parte del Laboratorio.
alcance de la acreditacion)
El Laboratorio conoce y aplica los términos de
confidencialidad que el cliente requiere para esto
Ha establecido el Laboratorio medidas para garantizar la cuenta con un acta de confidencialidad la cual es
4.1.5.c |confidencialidad de la informacién obtenida de los| X firmada por el personal del Laboratorio, para las visitas
ensayos, incluido un compromiso formal por escrito de de clientes o personas ajenas al Laboratorio, existe un
respetar dichas medidas. formato donde se especifica el grado de
confidencialidad y seguridad de la informaciéon para
todos los clientes.
Existen mecanismos para asegurar los derechos de Se garantiza al cliente la confidencialidad de la
propiedad y la proteccién a la informacién confidencial informacién suministrada para esto se cuenta con un
415.c |de los clientes incluyendo la proteccion al| X Procedimiento de Control de Documentos donde se
almacenamiento electronico y transmision de resultados. establecen los principios bajo los cuales se protege la
informacion tanto del cliente como del Laboratorio.
Se tiene definida una jerarquia organizacional para la de El Laboratorio tiene definida una estructura
4.1.5.e |gestion del laboratorio y las relaciones entre gestion de | X organizacional donde se especifican el nivel de los
calidad , operaciones técnicas y servicios de apoyo. cargos que forman parte del Laboratorio para el
personal administrativo y técnico.
Se tienen establecidas las responsabilidades, Se tiene el Manual de Funciones y Responsabilidades
4.1.5.f |autoridades e interrelaciones de todo el personal que | X el cual posee las descripciones de todo el personal que
afecte la calidad de los ensayos. forma parte del Laboratorio y que afectan la calidad de
los resultados de ensayo.
En el Manual de Funciones se especifican las
4.1.5.g |Se garantiza la supervision del personal de ensayo y actividades que el personal debe realizar a partir de
calibracién incluyendo los aprendices. X éstas el Director del Laboratorio hace la supervision,

del cual queda registro para las hojas de vida del
personal.
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NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Se tiene el Manual de Funciones y Responsabilidades
4.15.h |Estan documentadas las responsabilidades de la| X el cual posee las descripciones de todo el personal que
direccion técnica. forma parte del Laboratorio y que afectan la calidad de
los resultados de ensayo.
Existe un miembro del personal designado como Se designo al Director del Laboratorio como el
director de calidad, con autoridad y responsabilidad para Coordinador de Calidad responsable de asegurar que
4.1.5.i |asegurar que el sistema de calidad se implemente y siga | X el sistema de calidad se implemente y siga en todo
en todo momento. momento sus funciones y responsabilidades estan
definidas en el Manual de Calidad Numeral 4.1.5.i.
4.1.5.j |Se han designado los sustitutos del personal clave X Se especifican en el Manual de Funciones vy
Responsabilidades.
4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Se tiene definido el Manual de Calidad el cual muestra
la estructura documental del Sistema de Gestion de la
Calidad del Laboratorio. Se tiene establecida una
Describe el Manual de Calidad la estructura de la estructura documental la cual cuenta con el Manual de
4.2.3 documentacioén del sistema X Calidad, el Manual de Funciones y Responsabilidades,
Manual de Operaciébn de Equipos, Manual de
Procedimientos Técnicos, Manual de Procedimientos
Administrativos , y Documentos especificos como
formatos, registros, planillas etc.
El laboratorio cuenta con politicas de calidad y objetivos El Laboratorio cuenta con una Politica y Objetivos de
421 de calidad, con la informaciéon minima requerida por la| X Calidad los cuales cumplen con los requisitos de la
norma. norma y son entendidos por todo el personal del
Laboratorio.
En el Manual de Calidad se expresa no solo el
El manual de calidad tiene el compromiso del director compromiso de la Direccién del Laboratorio, sino
4.2.2.a |del laboratorio con las buenas practicas profesionales y | X también el compromiso de la Universidad Industrial de
la calidad de los servicios. Santander. Por otra parte se recalca la calidad de los
servicios que se prestan.
El manual de calidad tiene la declaracion de la alta En el Manual de Calidad se menciona la declaracion de
4.2.2.b |direccion acerca del nivel de servicios. X la Direccion del Laboratorio acerca del nivel de los
servicios que presta a sus clientes.
El Manual de Calidad contempla la declaracién de los
4.2.2.c | El manual de calidad contempla los objetivos de calidad. | X Objetivos de Calidad y la Politica de Calidad, los cuales
cumplen con los requisitos de la norma ISO 17025 y
son entendidos por todo el personal del Laboratorio.
NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
El manual de calidad tiene como requisito que todo el Todo el personal del Laboratorio se encuentran
4.2.2.d | personal relacionado con las actividades de ensayo se | X comprometido con el Sistema de Calidad por esto la
familiarice con la documentacion de calidad e documentacion, politicas y procedimientos son
implemente las politicas y procedimientos en su trabajo. entendidos e implementados eficazmente.
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El manual de calidad contempla el compromiso de la

En el Manual de Calidad se expresa no solo el
compromiso de la Direccion del Laboratorio, sino

4.2.2.e |alta direccién del laboratorio para cumplir la norma ISO | X también el compromiso de la Universidad Industrial de
17025. Santander. Por otra parte se recalca la calidad de los
servicios que se prestan.
Se tiene un Manual de Procedimientos Técnicos el cual
Existen documentos que describan los procedimientos contiene un conjunto de procedimientos de las pruebas
4.2.3 técnicos. X del alcance de la acreditaciéon, Calculo de incertidumbre
de medicion y demas factores técnicos que influyen en
la realizacion de las pruebas.
Se tiene establecida una estructura documental la cual
cuenta con el Manual de Calidad, el Manual de
4.2.3 Los documentos estdn inmersos en una estructura | X Funciones y Responsabilidades, Manual de Operacion
documental del laboratorio. de Equipos, Manual de Procedimientos Técnicos,
Manual de Procedimientos Administrativos , vy
Documentos especificos como formatos, registros,
planillas etc.
En el numeral 4.2.4 se definen las funciones y
4.2.4 En el manual de calidad estan definidas las funciones y | X responsabilidades de la direccion técnica y del director
responsabilidades de la direccion técnicas y del director de calidad, adicional se cuenta con el Manual de
de calidad. Funciones y Responsabilidades, donde también se
definen.
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
Existe un procedimiento para hacer control de Se mantiene un Procedimiento de Control de
43.1 documentos. X Documentos y su guia para elaboracion de documentos
de calidad.
4.3.2.1 |Los documentos que se generan en el laboratorio son | X Todo documento que se genere ya sea interno o
revisados y aprobados por alguien en particular. externo al Laboratorio, se revisa y aprueba por el
Director del Laboratorio.
4.3.2.1 |Dispone de un listado maestro de documentos o un| X El Procedimiento de Control de Documentos incluye un
procedimiento de control de documentos. Listado Maestreo de Documentos en el cual se define
su fecha de revisién, cédigo y respectivo nombre.
Los documentos se encuentran disponibles y en un Los manuales que se generan de la estructura
4.3.2.2.a |lugar apropiado al alcance del personal que lo requiere. | X documental del Laboratorio se encuentran disponibles a
todo el personal autorizado.
NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad
4.3.2.2.b |Los documentos son revisados y actualizados | X son revisados periodicamente por el Director del
periodicamente. Laboratorio quien ejerce también las funciones de
Coordinador de Calidad.
Cuando se realizan las revisiones respectivas de la
4.3.2.2.c | Se retiran de su uso los documentos obsoletos X documentacién se retiran los registros 0 documentos

gue estan desactualizado y se archivan en una carpeta
marcado con el nombre de “documentos obsoleto”
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Los documentos obsoletos retenidos para propdsitos Cuando se realizan las revisiones respectivas de la
4.3.2.2.d |legales o de preservacion del conocimiento son| X documentacion se retiran los registros o documentos
adecuadamente marcados. que estan desactualizado y se archivan en una carpeta
marcado con el nombre de “documentos obsoleto”
Cumplen los documentos los requisitos minimos en Todos los procedimientos que forman parte de la
cuanto a forma, incluyendo: Identificacion Unica, Fecha estructura documental del Laboratorio cumplen con los
4.3.2.3 |de emisién o No. de revisién, No. de pagina, total de | X requisitos exigidos por la norma, adicional a esto el
paginas o marca de final de documento, responsable de Procedimiento de Control de Documentos proporciona
puesta en circulacién. una guia estandar para elaboracion de documentos de
calidad con el fin de evitar confusiones.
Cuando surge algin cambio en un documento, este es Los cambios se realizan segun el procedimiento
4.3.3.1 |revisado y aprobado por la persona encargada. X establecido para ello pero no se evidencid ningin
cambio.
Se colocan los cambios y se identifican en el documento Los cambios se realizan segun el procedimiento
4.3.3.2 | cuando es modificado. X establecido para ello pero no se evidencié ningin
cambio.
El Procedimiento de Control de Documentos indica
4.3.3.3 | Existen procedimientos para hacer enmiendas en los X como se deben registrar las enmiendas sin embargo se
documentos y quien las realiza. encontraron registros con enmiendas sin ninguna
identificacion del responsable.
Existen procedimientos para describir la manera como El Procedimiento de Control de Documentos describe la
4.3.3.4 | se realizan y controlan los cambios en documentos que | X manera como se realizan y controlan los registros que
se encuentran en sistemas computarizados. se encuentran en sistemas computarizados.
4.14 REVISIONES POR LA DIRECCION
La alta direccion del laboratorio realiza de acuerdo a un Se mantiene un Procedimiento para Revisién por la
4.14.1 |programa y procedimiento predeterminado, y en forma | X direccién con un programa determinado pero adn no se
periddica, una revision del sistema de calidad y de las ha implementado.
actividades de ensayo y/o calibracion.
El Procedimiento para Revision por la Direccion incluye
4.14.2 | Se registran los hallazgos de las revisiones de la alta| X los formatos donde queda registro de los hallazgos, las
direccion y las acciones que surjan de éstos. acciones a tomar y los responsable de poner en
marcha los planes de mejora.
NUM REQUISITO DI | DIN NDNA | NA OBSERVACIONES
4.13 AUDITORIAS INTERNAS
Conduce el laboratorio auditorias internas de sus Se mantiene un Procedimiento para Auditorias Internas
4.13.1 | actividades en forma periddica y de acuerdo a una X con un programa y plan determinado.
programacion y procedimiento predeterminado.
El programa de auditoria interna se dirige a todos los El programa de auditorias internas de calidad se dirige
4.13.1 |elementos del sistema de calidad, incluyendo las| X a todos los elementos del Sistema de Gestion de
actividades de ensayo y/o calibracion. Calidad, incluyendo los ensayos que son del alcance de
la acreditacion.
El director de calidad planea y organiza auditorias, de El procedimiento indica la metodologia de planeacion y
4.13.1 |acuerdo con la programacion y como lo solicite la alta | X organizacion de auditorias de acuerdo con las
direccién. necesidades del Laboratorio.
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Las auditorias internas son realizadas por personal

La Direccion del Laboratorio se asegura de que la

4.13.1 |entrenado y calificado independiente de la actividad que | X persona que realiza la auditoria sea entrenado y
se va a auditar. calificado en conocimientos tanto técnicos como
administrativos.
Cuando se generan hallazgos distorsionen la eficiencia
El laboratorio emprende una accién correctiva cuando y eficacia de las actividades del Laboratorio, se

4.13.2 |los hallazgos de la auditoria generan duda acerca de la | X emprenden acciones correctivas de acuerdo con un
eficiencia de las operaciones o de la correcta ejecucion procedimiento definido, indicando el plan de mejora,
o validez de los resultados de ensayo o calibracion. responsables y tiempo limite de ejecucion de la

solucién.
Son notificados por escrito los clientes del laboratorio No se ha dado el caso pero de darse, el Laboratorio

4.13.2 |cuando las investigaciones muestran que los resultados | X menciona en su procedimiento la notificacion al cliente
del laboratorio pueden haberse afectado. cuando los hallazgos generen dudas y/o afecten los

resultados de ensayo.

4.13.3 | Se registra el area auditada, los hallazgos de la auditoria | X Se mantienen registros de los hallazgos generados en
y las acciones correctivas que se desprendan de éstos. las auditorias internas y acciones correctivas que se

dan de éstos.

4.13.4 | Las actividades de la auditoria complementaria verifican | X Cuando se ejecuta el plan de accién se realiza un plan
y registran la implementacion y eficacia de las acciones de seguimiento con el fin de verificar el grado de
correctivas emprendidas. cumplimiento, eficiencia y eficacia de la accion de

mejora tomada.

4.9 CONTROL DE TRABAJOS NO CONFORMES
Se mantiene una politica y procedimiento para
identificar el trabajo no conforme el cual describe el

49.1 Se tiene una politica y procedimientos para identificar el | X sistema utilizado para asegurar que el trabajo no
trabajo no conforme. conforme con los requisitos especificados sea

detectado, identificado y segregado en cualquier fase
del proceso de prestacion del servicio.

NUM REQUISITO DI | DIN NDNA | NA OBSERVACIONES
Se designan las responsabilidades y autoridades para la El procedimiento establece las responsabilidades y

4.9.1.a |gestion de trabajo no conforme y se definen y ejecutan | X autoridades una vez se identifica el trabajo no
acciones una vez es identificado. conforme.

Se realiza una evaluacién de la importancia del trabajo No se ha dado el caso. Sin embargo el Laboratorio

49.1.b | no conforme. X reconoce en su procedimiento la importancia de la

evaluacién del trabajo no conforme.
No se ha dado el caso. Sin embargo el Laboratorio

49.1.c |Se llevan a cabo acciones correctivas del trabajo no| X reconoce en su procedimiento la importancia de llevar a
conforme de forma inmediata. cabo acciones correctivas del trabajo no conforme de

manera inmediata.
Si es necesario, en caso de no conformidades, se El procedimiento incluye la identificacion del trabajo no

49.1.d | notifica al cliente y se suspende el trabajo. X conforme y comunicar al cliente si la evaluacién indica

demoras o reanudacion del trabajo.
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Existe una persona responsable de autorizar la El procedimiento incluye la identificacion del trabajo no
4.9.1.e |reanudacion del trabajo luego de solucionar una no| X conforme y comunicar al cliente si la evaluacién indica
conformidad. demoras o reanudacién del trabajo.
De manera oportuna se siguen los procedimientos de No se ha dado el caso. Sin embargo el Laboratorio
49.2 accion correctiva, cuando la evaluacion indica que | X reconoce en su procedimiento la importancia de llevar a
podria volver a ocurrir trabajo no conforme. cabo acciones correctivas del trabajo no conforme de
manera inmediata.
4.10 ACCIONES CORRECTIVAS
Se tienen politicas y procedimientos en los cuales se Se mantiene un procedimiento para Acciones
designa el personal calificado para implementar Correctivas el cual establece las directrices para la
4.10.1 |acciones correctivas una vez se ha identificado trabajo | X aplicacion de acciones correctivas que deban tomarse
no conforme o desviaciones de las politicas y para eliminar las causas de las desviaciones no
procedimientos del SGC. deseables, reales o potenciales, del Sistema de
Gestién de Calidad.
Si se llevan a cabo acciones correctivas, el
4.10.2 | procedimiento se inicia con una investigacién para| X El procedimiento lo define claramente.
determinar las causas raiz del problema.
No se ha dado el caso. Sin embargo el Laboratorio
reconoce en su procedimiento la importancia de llevar a
4.10.3 |Se documenta e implementa cualquier cambio| X cabo acciones correctivas documentando e
resultante de investigaciones, de acciones correctivas. implementado  cualquier cambio resultante de
investigaciones, en los formatos disefiados para este
fin.
NUM DI NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
No se ha dado el caso. Sin embargo el Laboratorio
El laboratorio hace seguimiento a los resultados de las reconoce en su procedimiento la importancia de llevar a
4.10.4 | acciones correctivas para asegurar que sean efectivas. X cabo una verificacion y seguimiento de las acciones
correctivas que dieron lugar al plan de mejora a fin de
asegurar que estas sean efectivas.
4.10.5 |Esta prevista en el Sistema la posibilidad de realizar No se ha dado el caso. Sin embargo el procedimiento lo
auditorias adicionales cuando sea necesario. X define claramente.
4.11 ACCIONES PREVENTIVAS
Se mantiene un procedimiento para tomar acciones
4.11.1 | Se identifican las necesidades de mejoramiento y las X preventivas con el fin de identificar las necesidades de
fuentes potenciales de no conformidades ya sean mejoramiento  y las fuentes potenciales de no
técnicas o relacionadas con el sistema de calidad. conformidad ya sean de orden técnico o relacionadas
con el Sistema de Gestion de Calidad.
Si se requieren acciones preventivas se desarrollan e
4.11.1 |implementan inmediatamente a fin de reducir la|X El procedimiento lo define claramente.
probabilidad de ocurrencia de los trabajos no conformes.
4.11.2 |Para acciones preventivas se aplican controles para| X El procedimiento lo define claramente.
asegurar que son efectivas.
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4.8 QUEJAS
Se mantiene un procedimiento para la atencion de
El laboratorio tiene una politica y procedimientos para la quejas y reclamos de los clientes o usuarios del
4.8 resolucion de quejas recibidas de clientes u otras partes. | X laboratorio, donde se determinan las causas de la no
conformidad y se evallan las acciones correctivas a
aplicar.
4.8 Se registran las investigaciones llevadas acabo y las| X Los registros se llevan en los formatos disefiados para
acciones tomadas para su resolucion. este fin.
4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
Se mantiene un procedimiento para revisar las
441 El laboratorio mantiene procedimientos para la revision | X solicitudes, ofertas y contratos el cual asegura que los
de solicitudes, ofertas y contratos. requerimientos de los clientes se definan, se
documenten y sean entendidos adecuadamente.
44.1.a |Se documentan e interpretan correctamente los| X Sus registros lo reflejan.
requisitos del cliente
El Laboratorio dispone de la capacidad y recursos Sus instalaciones lo reflejan.
441 necesarios para cumplir con los requisitos de los| X
clientes
441 Antes de iniciar cualquier trabajo, el laboratorio resuelva | X El procedimiento lo define claramente.
las diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato.
NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
44.1 Existe evidencia documental de la aceptacién por el | X Sus registros lo reflejan.
cliente de los términos del contrato.
4.4.2 El laboratorio mantiene registros de las revisiones | X Sus registros lo reflejan.
hechas.
4.4.2 El laboratorio mantiene registros en las modificaciones | X No se ha dado el caso. Sin embargo el procedimiento lo
de los requisitos de los clientes. define claramente.
444 El laboratorio se preocupa por informar al cliente en el | X No se ha dado el caso. Sin embargo el procedimiento lo
momento en gue surjan desviaciones del contrato. define claramente.
4.6
El laboratorio tiene politica y procedimientos para la Se mantiene una politica y procedimiento para compra
46.1 seleccion, compra, recepcién y almacenamiento de| X de suministros de acuerdo a las normas vy
suministros. procedimientos establecidos por la Universidad
Industrial de Santander.
El laboratorio verifica que los suministros, los reactivos
46.2 y materiales comprados cumplen con los requisitos| X Sus registros lo reflejan.
definidos en los métodos de ensayo.
El laboratorio revisa y aprueba el contenido técnico de El Director del Laboratorio se encarga de revisar y
4.6.3 los documentos de compra que contienen los datos que | X aprobar el contenido técnico de los documentos de
describen los servicios y suministros solicitados. compra.
El laboratorio evallia a los proveedores de suministros El procedimiento de compra de suministros incluye una
46.4 llevando registros de estas evaluaciones y un listado de | X evaluacién de los proveedores y se mantiene un
los aprobados. formato para registrar sus resultados.
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4.5 SUBCONTRATACION
45.1 El laboratorio subcontrata personal competente para la X | No es de aplicacion del Laboratorio .
realizacion del trabajo.
451 El subcontratista cumple con los requisitos de la norma X | No es de aplicacion del Laboratorio .
NTC ISO IEC 17025.
4.5.2 | El laboratorio comunica al cliente los convenios con los X No es de aplicacion del Laboratorio .
subcontratistas.
453 El laboratorio se responsabiliza por el trabajo realizado X | No es de aplicacion del Laboratorio .
por el subcontratista.
454 El laboratorio tiene registros de todos los subcontratos. X | No es de aplicacion del Laboratorio .
5.2 PERSONAL
El personal del laboratorio que desempefia tareas En el manual de funciones se encuentran establecen
5.2.1 especificas es calificado, es decir, tiene la educacion| X los requisitos para cada uno de los cargos del personal
adecuada, el entrenamiento, la experiencia y/o administrativo y operativo.
demuestra las habilidades requeridas.
NUM DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
El laboratorio tiene politicas establecidas y Se mantiene un procedimiento de capacitacion para
5.2.2 procedimientos para identificar las necesidades de| X identificar las necesidades de entrenamiento vy
capacitacion y proporcionar dicha capacitacion. capacitacion.
El personal del laboratorio empleado o bajo contrato es
5.2.3 supervisado y es competente, trabaja bajo el sistema| X Sus registros lo reflejan.
de calidad del laboratorio
5.2.4 Esta actualizado el manual de funciones de los cargos | X En el manual de funciones se encuentran establecen
claves del laboratorio (directivo, técnico y de soporte) los requisitos para cada uno de los cargos del personal
administrativo y operativo.
Existen registros de la(s) autorizaciéon(es) pertinentes, Existe un procedimiento para evaluacion de
5.25 competencia, calificaciones académicas y profesionales, X desempefio pero no se ha llevado a cabo y no se tienen
entrenamiento, habilidades y experiencia en todo el registros de pertinentes a calificaciones.
personal técnico y contratado.
54 METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION, VALIDACION DE METODOS
El laboratorio emplea métodos y procedimientos Los métodos y procedimientos empleados se basan en
5.4.1 apropiados y actualizados para todos los ensayos| X normas internacionales ASTM, las cuales se
dentro de su alcance. encuentran actualizadas.
Las instrucciones, normas, manuales y datos de Los documentos que se requieren para el desarrollo de
54.1 referencia pertinentes al trabajo de laboratorio se| X las pruebas se encuentra dentro del Laboratorio y estan
encuentran actualizadas y el personal lo tiene a su identificados como Procedimientos Técnicos lo que
disposicion. permite su rapida identificacion.
El laboratorio emplea métodos de ensayo y/o Los métodos de ensayo que utiliza el Laboratorio se
5.4.2 calibracién, métodos de muestreo, editados por normas | X basan en normas internacionales ASTM las cuales

internacionales, regionales y nacionales que cumplan
con las necesidades del cliente.

cumplen con los requisitos del cliente.

183




Existen métodos desarrollados por el laboratorio y X
5.4.2 personal calificado y equipado con los recursos El Laboratorio no desarrolla métodos.
adecuados.
Cuando el cliente no especifica el método a ser
empleado , el laboratorio selecciona los métodos Se le informa al cliente el método a utilizar cuando éste
5.4.2 apropiados que hayan sido editados en normas| X solicita el servicio y queda registro en el formato
internacionales, regionales o0 nacionales o por disefiado para tal fin.
organizaciones técnicas reconocidas de acuerdo a las
especificaciones del fabricante o equipo.
5.4.2 El laboratorio informa al cliente cuando el método | X Se le informa al cliente y queda registro de la
propuesto por el cliente es inadecuado o desactualizado comunicacion.
Se planea y es asignado personal calificado para la El Laboratorio no desarrolla métodos para el alcance de
5.4.3 introduccién de métodos de ensayo desarrollados por el X | la acreditacion.
laboratorio.
NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Se hacen acuerdos con el cliente y se incluye
5.4.4 especificaciones claras de los requisitos del cliente| X Se le informa al cliente y queda registro de la
cuando se utilizan métodos no cubiertos por los comunicacion.
normalizados.
Cuando se utilizan métodos no normalizados se El Laboratorio no valida los métodos que son del
5.4.4 desarrollan procedimientos antes de ejecutar los X | alcance de la acreditacion.
ensayos.
El laboratorio valida los métodos no normalizados,
métodos disefiados / desarrollados por el laboratorio,
5.4.5.2 | métodos normalizados empleados por fuera del alcance X El Laboratorio no valida los métodos que son del
propuesto y modificaciones de métodos normalizados a alcance de la acreditacion.
fin de confirmar que los métodos sean los apropiados
para el uso propuesto.
5.45.2 |Se registran resultados obtenidos, procedimientos X | El Laboratorio no valida los métodos que son del
empleados para la validacion. alcance de la acreditacion.
El rango y exactitud de los valores obtenibles de
métodos validos (como incertidumbre de los resultados,
limite de deteccion, selectividad del método, linealidad, Se tienen establecidos rangos de exactitud los cuales
5.4.5.3 |limite de repetibilidad y/o reproductiblidad, robustez | X se reportan al cliente.
contra influencias externas y/o sensibilidad cruzada
contra la interferencia de la matriz del objeto / ensayo)
son pertinentes a las necesidades del cliente.
Se tienen y se aplican procedimientos para estimar la Se mantiene y aplica un procedimiento para calculo de
5.4.6.1 |incertidumbre de la medicibon para todas las| X incertidumbre de la medicion para los resultados de los
calibraciones y tipos de calibraciones. ensayos del cual queda registro.
5.4.6.2 |Se emplean métodos apropiados para calcular la| X El procedimiento y el instructivo lo define claramente.
incertidumbre de la medicion.
5.4.7.1 |Los calculos y transferencias de datos estan sujetos a| X Se realizan revisiones de los datos que resultan de los

verificaciones apropiadas de manera sistematica.

ensayos la cual es funcién del Técnico del Laboratorio.
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Se utilizan computadores o equipo automatizados para

Sus registros se encuentran en las hojas de vida de los

5472 |la adquisicion, proceso, registro, reporte, | X equipos.
almacenamiento o recuperacion de datos de ensayo.
5.4.7.2.a |El software del computador es documentado con| X Sus registros se encuentran en las hojas de vida de los
detalles suficientes, y validado en forma apropiada, equipos.
adecuada para su uso.
5.4.7.2.b | Poseen procedimientos para proteger datos. X Se mantiene el procedimiento para control de
documentos.
NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Los computadores y equipos automatizados reciben Se mantiene un procedimiento para el mantenimiento
mantenimiento asegurando el adecuado funcionamiento de equipos con sus respectivos formatos.
5.4.7.2.c |y las condiciones ambientales y operativas necesarias | X
para mantener la integridad de los datos de ensayo y
calibracion.
5.7 MUESTREO
El laboratorio tiene wun plan de muestreo y
5.7.1 procedimientos de muestreo cuando realiza muestreo X | No es de aplicacion de Laboratorio.
de sustancias, materiales o productos para
subsiguientes ensayo o calibracion.
5.7.1 El plan de muestreo al igual que el procedimiento de
muestreo debe estar disponible en el sitio donde se lleva X | No es de aplicacion de Laboratorio.
a cabo el muestreo.
5.7.2 Se registran en detalle con los datos de muestreo las
desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento X | No es de aplicacion de Laboratorio.
de muestreo.
5.7.3 El laboratorio tiene procedimientos para el registro de
datos pertinentes y operaciones relacionadas con el X | No es de aplicacion de Laboratorio.
muestreo que hace parte del ensayo o calibracion que
se lleva a cabo.
5.8
Se mantiene un Sistema para manejo de muestras de
El laboratorio posee procedimientos para el transporte, ensayo insumos y patrones, en el cual se establecen
recepcion, manejo, proteccion, almacenamiento, los pardmetros a seguir en la recepcion,
5.8.1 retencion y/o disposicion del elemento de ensayo y/o| X almacenamiento y manejo de muestras de ensayo e
calibracién. insumos.
El laboratorio posee un sistema para la identificacion de Las muestras para ensayo se encuentran codificadas al
5.8.2 los elementos de ensayo y/o calibracion, garantizando | X igual que los equipos en los que se realizan las
que los elementos no se pueden confundir fisicamente. mismas, estas se encuentran descritas en la ficha
técnica de los equipos.
En la recepcion de los elementos de ensayo o El Sistema para manejo de muestras de ensayo,
5.8.3 calibracién se registran las anomalias o desviaciones de | X insumos y patrones tiene establecidos unos formatos

las condiciones normales o especificadas, en la forma
descrita en el método de ensayo o calibracion.

donde se registra la informacién en lo que se refiere a
anomalias desviaciones de las condiciones normales o
especificadas.
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NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Las condiciones en las que el Laboratorio se encuentra
El laboratorio cuenta con procedimientos e instalaciones estdn documentadas, ademas que cuenta con las
5.8.4 adecuadas para evitar el deterioro, pérdida o dafio del | X mejores instalaciones que permiten salvaguardar tanto
elemento de ensayo o calibracion durante el los equipos como las muestras, ya que las areas se
almacenamiento, manejo y preparacion de estos. encuentran debidamente asignadas y separadas a fin
de evitar perdidas o confusiones.
5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
Las instalaciones del laboratorio , fuentes de energia, El Laboratorio cuenta con las instalaciones vy
53.1 iluminacién y condiciones ambientales, facilitan el| X condiciones ambientales necesarias para llevar a cabo
correcto desemperio de ensayo y/o calibraciones. los ensayos de manera eficaz.
Cuando se llevan a cabo muestreos y ensayos Yy/o No es de aplicacion al Laboratorio. Los ensayos se
53.1 calibraciones en sitios diferentes a una instalacion X | realizan en su totalidad dentro de las instalaciones del
permanente del laboratorio se tiene especial cuidado. Laboratorio.
Se mantienen registro de los requisitos técnicos
relacionados con las instalaciones y condiciones
Estan documentados los requisitos técnicos para ambientales bajo las cuales se llevan a cabo los
53.1 instalaciones y condiciones ambientales que pueden | X ensayos, se trabaja bajo condiciones de humedad y
afectar los resultados de los ensayos y calibraciones. temperatura ideales, las cuales se registran
aproximadamente cada 15 dias en el formato
respectivo.
El laboratorio hace seguimiento, controla y registra las
condiciones ambientales en la forma requerida por la Aproximadamente cada 15 dias se registran las
5.3.2 especificaciones, métodos y procedimientos pertinentes | X condiciones ambientales en el formato destinado para
0 cuando ellas influyen en la calidad de los resultados este fin.
(* ver norma pagl6).
5.3.3 Existe separacion entre éareas circundantes en las| X No existen areas incompatibles, sin embargo las areas
cuales existen actividades incompatibles. se encuentran debidamente separadas e identificadas.
Se toman medidas a fin de evitar contaminacién No es de aplicacién del Laboratorio. No se presenta
5.3.3 cruzada. X | contaminacién cruzada, sin embargo las areas se
encuentras debidamente separadas e identificadas.
El control de ingreso al Laboratorio lo realiza
inicialmente la porteria de Guatiguara donde se ubica el
Se controla el acceso y utilizacion de areas que afecten Laboratorio, nadie puede ingresar sin autorizacion y
5.3.4 la calidad de los ensayos y/o calibraciones. X conocimiento del Director del Laboratorio.
Adicionalmente se cuenta con un procedimiento de
control de acceso al Laboratorio de personas ajenas a
él en el se indica la forma y condiciones de ingreso.
Se toman medidas que aseguran el cuidado adecuado Se realiza mediante el seguimiento de las condiciones
5.35 en el laboratorio. X ambientales las cuales se registran en el formato

correspondiente.
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NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Existen procedimientos especiales, cuando sea Se cuenta con un formato donde se registran las
5.35 necesario. X condiciones bajo las cuales el laboratorio debe
funcionar normalmente.
5.5 EQUIPO
El laboratorio cuenta con todos los elementos de El Laboratorio cuenta con los equipos requeridos para
5.5.1 muestreo, equipo de medicion y ensayo requeridos para | X realizar las pruebas del alcance de la acreditacion y se
el correcto funcionamiento de los ensayos Yy/o encuentran documentadas en la ficha técnica y hojas
calibraciones. de vida respectivas.
El equipo y software empleado para ensayo, calibracion Los equipos con los que realizan los andlisis cumplen
y muestreo es capaz de alcanzar la exactitud requerida con las especificaciones de exactitud pertenecientes a
5.5.2 y cumple con las especificaciones pertinentes a los| X los ensayos. Sus especificaciones se encuentran
ensayos y/o calibraciones en cuestion. documentadas en el Manual de Operaciones del
Equipo.
Los equipos son operados por personal autorizado y se
5.5.3 Los equipos de laboratorio son operados por personal | X tienen definidas las responsabilidades para su correcto
autorizado. manejo, las cuales estan descritas en el Manual de
Funciones y Responsabilidades.
Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el
5.5.3 mantenimiento del equipo se encuentran facilmente | X Los equipos poseen Manual de Operaciones que estan
disponibles para que el personal adecuado del al alcance y disponibilidad de las personas que lo
laboratorio las emplee. requieren.
Cada elemento del equipo y su software empleado para Los equipos se encuentran codificados dicha
554 ensayo y calibracion es identificado de manera Unica | X informacion se encuentra en las Fichas técnicas de los
cuando sea practico. equipos.
Se mantiene un Sistema para manejo de muestras de
ensayo insumos y patrones, en el cual se establecen
El laboratorio posee procedimientos para el manejo los pardmetros a seguir en la recepcion,
5.5.6 seguro, transporte, almacenamiento, uso y| X almacenamiento y manejo de muestras de ensayo e
mantenimiento planeado del equipo de medicién. insumos.
Los equipos que se encuentren fuera de servicio son No se ha dado el caso pero de darse las condiciones
5.5.7 aislados o marcados como fuera de servicio hasta que | X para el retiro de los equipos se encuentran
se reparen. documentadas en el procedimiento para mantenimiento
de equipos.
Se mantiene un procedimiento de calibracion donde se
Es identificado con etiqueta, cédigos o con otra manera, especifican las condiciones de calibracién de equipos
5.5.8 todo el equipo que esté bajo el control de laboratorio | X estas calibraciones se realizan directamente en los

gue requiere calibracion.

sistemas operativos de los computadores conectados a
los equipos de medicion y ensayo.
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NUM REQUISITO DI NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
El procedimiento de mantenimiento y calibracion de
Cuando el equipo sale del control directo del laboratorio equipos establece las condiciones bajo las cuales el
5.5.9 este se asegura que el estado de funcion y calibracién | X equipo sale del control directo del Laboratorio, y se
del equipo es verificado y muestra ser satisfactorio antes mantienen los registros respectivos para asegurar que
de retornarlo al servicio técnico. su estado es satisfactorio antes de dar inicio a la
realizacion de las pruebas.
Se tienen procedimientos definidos para las Se mantiene un procedimiento para calibracién de
5.5.10 | verificaciones intermedias que se realizan al equipo para | X equipos donde se establecen los parametros bajo los
mantener la confiabilidad del estado de calibracién. cuales se realizan las calibraciones junto con los
respectivos formatos.
Cuando las calibraciones dan origen a un conjunto de Las calibraciones de los equipo se realizan
5.5.11 |factores de correccion, el laboratorio tiene definido| X automaticamente y se registran en la base de datos del
procedimientos que garanticen que estas copias son equipo, para dar inicio a cualquier ensayo se calibra al
correctamente actualizadas inicio y durante su ejecucion.
El equipo de ensayo y calibracion incluyendo tanto Los equipos se encuentra protegidos con claves de
5.5.12 |software como hardware se encuentran salvaguardados | X acceso de las cuales solo tiene conocimiento el
de ajustes que puedan invalidar los resultados del personal autorizado del Laboratorio.
ensayo y/o calibracién
5.6 TRAZABILIDAD
Se mantiene un procedimiento para calibracién de
5.6.1 El laboratorio tiene establecidos un programa vy X equipos donde se establecen los parametros bajo los
procedimiento para la calibracién de los equipos. cuales se realizan las calibraciones iniciales y de
verificacion junto con los respectivos formatos.
El programa de calibracién de equipos es disefiado y Los equipos del alcance de la acreditacion se calibran
5.6.2.1.1 |operado de forma tal que asegure que las calibraciones | X automaticamente y sus resultados se encuentran en la
y mediciones realizadas por el laboratorio sean base de datos.
trazables con el Sistema Internacional (SI).
El laboratorio tiene establecida la trazabilidad de sus
propios patrones de medicibn e instrumentos de Los patrones utilizados para la calibraciéon de los
5.6.2.1.1 | medicion con el Sl por medio de una cadena| X equipos estan vinculados con los patrones primarios de
ininterrumpida de calibraciones o comparaciones que las unidades del Sl. Se encuentran definidos mediante
los vinculan a los patrones primarios pertinentes de las una lista indicando su estado actual.
unidades de medicion Sl.
Si utilizan servicios de calibraciéon externos, se aseguran
de la trazabilidad de la medida por medio del uso de Las calibraciones que requieran los equipos las realiza
5.6.2.1.1 |servicios de calibracion de laboratorios que estén en| X la Division de Mantenimiento Tecnolégico de la
capacidad de demostrar competencia, capacidad de Universidad Industrial de Santander.
medicién y trazabilidad.
NUM DI NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Los certicados de calibracion que expiden, contienen los
5.6.2.1.1 | resultados de medicién incluyendo la incertidumbre de la X | El Laboratorio no expide certificados de calibracion.
medicién y/o una declaracion del cumplimiento con una
especificacion metroldgica identificada.
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Los equipos del alcance de la acreditaciéon se calibran
5.6.2.1.2 | La calibracién ofrece confiabilidad en las mediciones. X automaticamente y sus resultados se encuentran en la
base de datos del equipo.
El equipo empleado proporciona la incertidumbre de | X El equipo de ensayo proporciona un rango de
5.6.2.2.1 | medicién necesaria. incertidumbre, el cual se registra en el formato de
reporte de resultados.
Se usan materiales de referencia certificada y normas | X Los patrones son adquiridos tomando como referencia
5.6.2.2.2 | de consenso. las indicaciones de las normas ASTM y el manual de
operaciones del equipo.
Durante la realizacion de las prueban se pasa el patrén
5.6.3.1 | Se calibran los patrones de referencia antes y después | X continuamente para verificar que las condiciones del
de cualquier ajuste. equipo se mantengan y garanticen resultados
confiables. (los patrones son sustancias y no se
calibran)
Se verifican los materiales de referencia internamente Los patrones de referencia tienen una fecha de
5.6.3.2 |en la medida en que sea aplicable técnica y| X vencimiento con la cual se verifica su aplicabilidad, esta
econdémicamente. informaciéon se registrada en la lista de insumos y
patrones.
Se llevan a cabo las verificaciones necesarias para Los patrones que se utilizan en el Laboratorio son
5.6.3.3 | mantener la confiabilidad en el estado de calibracion de | X sustancias que vienen con especificaciones definidas y
los patrones y materiales de referencia, de acuerdo con no requieren calibracion.
la programacion y procedimientos definidos.
El laboratorio tiene procedimientos para el manejo, Se mantiene un Sistema para manejo de muestras de
transporte, almacenamiento y uso de patrones y ensayo insumos y patrones, en el cual se establecen
5.6.3.4 | materiales con el proposito de prevenir contaminacion o | X los parametros a seguir en la recepcion,
deterioro y para proteger su integridad. almacenamiento y manejo de muestras de ensayo e
insumos.
5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO
Los procedimientos que forman parte de del Sistema de
El laboratorio posee procedimientos de control de Gestion de Calidad parten del fundamento del control
5.9 calidad para hacer seguimiento de la validez de los| X de calidad, principalmente los procedimientos Técnicos
ensayos y calibraciones que se llevan a cabo. y de incertidumbre de medicion, los cuales establecen
las condiciones bajo las cuales el ensayo se considera
satisfactorio para el cliente.
NUM REQUISITO DI NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Se registran los datos resultantes de los ensayos y Los resultados de ensayo y calibracion se registran en
5.9 calibracion. X la base de datos del equipo de ensayo y se llevan en
forma ordenada.
4.12 CONTROL DE REGISTROS
El laboratorio establece y mantiene procedimientos para Se mantiene un procedimiento de control de registros,
4.12.1.1 |la identificacion, almacenamiento y disposicion de| X Listado maestro de registros.
registros de calidad y técnicos.
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Los registros de calidad incluyen informes de auditorias

El Laboratorio considera registros de calidad aquellos
documentos que contengan informacién relacionada
con: Reportes de resultados de ensayos, Libretas de
trabajo y de registro de datos, Registros de calificacion
de personal, Copias de informes técnicos, Registros de

4.12.1.1 |internas, revisiones de la direccién, acciones correctivas | X mantenimiento y de calibracion de equipos, Encuestas
y preventivas. Satisfaccion Clientes, Registros de capacitacion,
Reportes de auditorias internas y externas, Listado
Maestro de los documentos, Registros de acciones
correctivas 'y acciones preventivas, Registros de
revisiones del sistema de calidad, Panorama de riesgos
Acuerdos de confidencialidad y Solicitud del Servicio.
Los registros son legibles, se almacenan y retienen en
4.12.1.2 |instalaciones donde se pueden recuperar con facilidad, | X Lo establece el procedimiento de control de registros.
evitar un dafio y prevenir una pérdida.
4.12.1.3 |Los registros son llevados de una forma segura y| X Lo establece el procedimiento de control de registros.
confidencial
4.12.1.4 | El laboratorio cuenta con procedimientos para protegery | X Lo establece el procedimiento de control de registros.
respaldar registros almacenados electronicamente.
El laboratorio retiene registros de observaciones
originales, datos derivados e informacién suficiente de
4.12.1.4 |auditorias, registros de calibracion, registros de personal | X Lo establece el procedimiento de control de registros.
y una copia de cada reporte de ensayo o certificado de
calibracién expedido.
Los registros para cada ensayo o calibracién contienen
suficiente informacion con el fin de facilitar la Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
4.12.2.1 |identificacion de factores que afecten la incertidumbre y | X citados en el numeral 5.10 de la norma ISO 17025.
permitir la repeticion del ensayo o la calibracion bajo
condiciones cercanas a la original.
Se registran las observaciones, datos y calculos en el
4.12.2.2 | momento en que se realizan y son identificables para la| X Lo establece el procedimiento de control de registros.
tarea especifica.
NUM REQUISITO DI NDA NA OBSERVACIONES
Cuando ocurren errores en los registros la persona que
4.12.2.3 |realiza la correccién firma o pone sus iniciales en todas | X Lo establece el procedimiento de control de registros.
las alteraciones de los registros.
5.10
Se reportan los resultados de cada ensayo o calibracion Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
realizada por el laboratorio de manera exacta, clara, citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
5.10.1 |inequivoca y objetiva, cumpliendo con todas las| X formato contiene la informacion necesaria y completa

instrucciones especificas en los métodos de ensayo o
calibracion.

para el reporte del resultado de ensayo.
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Se reportan los resultados incluyendo toda la Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.1 |informacion requerida por el cliente y necesaria para la| X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
interpretacion de los resultados de ensayo o calibracion. formato contiene la informacién necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados de los ensayos Yy/o Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.2.b | certificados de calibracion incluyendo informacion | X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
acerca de su localizacion (direccion). formato contiene la informacion necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados de los ensayos Yy/o Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.2.c | certificados de calibracion identificando claramente cada | X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
pagina con un numero de serie asegurando que forma formato contiene la informacién necesaria y completa
parte del reporte. para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados de los ensayos Yy/o Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.2.e |certificados de calibracion indicando el método| X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
empleado para tal fin. formato contiene la informacion necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados realizando una descripcion e Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.2.f |identificacién inequivoca de (los) elemento(s) ensayados | X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
o calibrados. formato contiene la informacion necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados con la informacion de las Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
fechas de realizacion del ensayo y/o -calibracion, | X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
5.10.2.g |ademés de la fecha de recibo de los elementos de formato contiene la informaciéon necesaria y completa
ensayo Yy/o calibracién, cuando se requiere para la para el reporte del resultado de ensayo.
validez y aplicacién de los resultados.
Se reportan los resultados referenciando el plan de X No es de aplicacion para el Laboratorio.
5.10.2.h | muestreo y procedimientos empleados por el
laboratorio, cuando sean pertinentes para la validez o
aplicacion de los resultados.
NUM REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.2.i |Se reportan los resultados con las unidades de| X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
medicion. formato contiene la informaciéon necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados incluyendo informacién Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.2,j |acerca de nombres, funciones firmas o identificacion | X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
equivalente de personas que autorizan el repote del formato contiene la informacion necesaria y completa
ensayo o el certificado de calibracion. para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados incluyendo un enunciados a Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.2.k |efecto de que los resultados se relacionen Unicamente | X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El

con los elementos ensayados o calibrados.

formato contiene la informacién necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
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Se reportan los resultados indicando informacion acerca | X Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.3.1.a | de las condiciones especificas de ensayo tales como el citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
entorno ambiental. formato contiene la informacién necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados incluyendo un enunciado del | X Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.3.1.b | cumplimiento / incumplimiento de los requisitos y/o citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
especificaciones. formato contiene la informacion necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados incluyendo un enunciado de | X Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.3.1.c | la incertidumbre estimada de la medicién, cuando ésta citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
es relevante para la validez o aplicacion de los formato contiene la informacién necesaria y completa
resultados del ensayo, cuando el cliente lo requiera. para el reporte del resultado de ensayo.
5.10.3.1.d | Se reportan los resultados opiniones e interpretaciones | X Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
siempre que sea apropiado, hecesario o requerido. citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
formato contiene la informacion necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
Se reportan los resultados de calibracion antes y
5.10.4.3 | después del ajuste o reparaciones de los instrumentos X | No es de aplicacion para el Laboratorio.
utilizados.
Se reportan los resultados de ensayo o calibracion por
5.10.6 |escrito o en forma electrénica por parte de los X | No es de aplicacion para el Laboratorio.
subcontratistas.
Se reportan los resultados de ensayo o calibracion por
5.10.7 |escrito, teléfono, facsimil o en forma electrénica por X | No es de aplicacion para el Laboratorio.
parte de los subcontratistas.
NUM DI | DIN | NDA | NDNA | NA OBSERVACIONES
El formato de reportes y certificados estan disefiados de Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.8 |modo tal que se acomoden con cada tipo de ensayo o | X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
calibracién realizada, con el fin de minimizar la formato contiene la informacion necesaria y completa
posibilidad de malentendidos o mal usos. para el reporte del resultado de ensayo.
Las enmendaduras fisicas de reportes de ensayos o Los resultados se reportan de acuerdo a los requisitos
5.10.9 |certificados de calibracién son expedidos en forma de | X citados en este numeral de la norma ISO 17025. El
documento adicional. formato contiene la informacién necesaria y completa
para el reporte del resultado de ensayo.
4.7 SERVICIO AL CLIENTE
El laboratorio permite a los clientes realizar un Se mantiene un procedimiento de servicio al cliente.
4.7 seguimiento al desempefio con relacion al trabajo | X

realizado.
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ANEXO M. PLAN DE MEJORA

LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

PLAN DE MEJORA

ACCION A TOMAR

PREVENTIVA:

CORRECTIVA: _X

MEJORA:

PROCESO: Procedimiento de control de documentos y Procedimiento de control de registros

DESCRIPCIQN DE LA
ACCION

RESPONSABLE

FECHA DE
IMPLEMENTACION

SEGUIMIENTO DE LA
ACCION

Sl | NO | FECHA |FIRMA

La direccién del
laboratorio debe
asegurar que el personal
entiende y aplica los
procedimientos que
conforman el sistema de
gestion de calidad, para
esto se realizara una
charla para difundir de
nuevo estos

procedimientos.

Técnico del
Laboratorio

Octubre 18 de 2004

X 22/10/04

FO-AI-04

Elaboré

Revis6

Aprobé
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LABORATORIO DE GEOQUIMICA Y PETROGRAFIA ORGANICA

PLAN DE MEJORA

ACCION A TOMAR

PREVENTIVA:___ CORRECTIVA: _X

MEJORA:

PROCESO: Procedimiento de Evaluacion del Desempefio

DESCRIPCION DE LA FECHA DE
ACCION RESPONSABLE IMPLEMENTACION

SEGUIMIENTO DE LA
ACCION

Sl | NO | FECHA | FIRMA

Programar la
evaluacion del
desempefio del
personal como lo Director del Octubre 25 de 2004
indica el procedimiento Laboratorio
respectivo

manteniendo registros
de estas evaluaciones.

FO-AI-04

Elaboro6 Revisé

Aprobo
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