SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN LOS LINEAMENTOS DE LA
NORMA NTC ISO 17025 PARA EL LABORATORIO DE MICROSCOPIA
(LABMIC) DEL PTG.

YURANI ROJAS ROJAS

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



SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN LOS LINEAMENTOS DE LA
NORMA NTC ISO 17025 PARA EL LABORATORIO DE MICROSCOPIA
(LABMIC) DEL PTG.

YURANI ROJAS ROJAS

Trabajo de grado presentado como requisito para optar al titulo de

Ingeniero Industrial

Director del Proyecto:
WALTER PARDAVE LIVIA

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE INGENIERIAS FISICOMECANICAS
ESCUELA DE ESTUDIOS INDUSTRIALES Y EMPRESARIALES
BUCARAMANGA
2014



DEDICATORIA

Culminada esta etapa universitaria dedico este proyecto a Dios por ser mi guia y

brindarme la sabiduria en todo momento.

A toda mi familia especialmente a Sofia Rojas que toda su vida me brindo su amor
incondicional y desde el cielo me esta acompafando a mis padres vidal Rojas y
Edelmira Rojas porque con su amor me han formado como persona y apoyado
para que luche por mis suefios y lo mas importante son mi ejemplo a seguir, a mis
hermanos: John, Edilma, Luis Carlos y familia Mendoza Rojas por ser
incondicionales en todo momento. A mis compafieros de la universidad
especialmente a Katherine Barajas, Fredy Ochoa y Angélica Solano porque con

su compafiia me ensefaron el valor de la amistad.



AGRADECIMIENTOS

Expreso mi agradecimiento a Dios por permitirme culminar esta etapa de mi vida,
a mis padres por ser apoyo incondicional, también a la Universidad Industrial de
Santander por su formacion profesional y personal, a todas las personas que
hicieron posible el desarrollo del proyecto en el laboratorio: El director del
laboratorio Dr. Carlos Rios por la oportunidad y confianza depositada en mi, a los
profesionales del laboratorio Carolina Mendoza y Carlos Chacén por su
colaboracién y apoyo en el proceso de acreditacion, también a Sandra Franco por
su ensefanza profesional y a la Dra. Sandra Pérez por la oportunidad laboral
brindada, también agradezco al ingeniero Ferney Manrique y al director del

proyecto profesor Walter Pardaveé por su colaboracion en este proceso.



CONTENIDO

INTRODUCCION ..ottt ettt sttt e et eseese et e seene e esenens 20
1. GENERALIDADES DEL PROYECTO ...iiiiiiiiiiccie e 23
1.1 JUSTIFICACION ..ottt ettt ne e 23
1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ... 23
L3 ALCANCE ..o e 24
] = | I LY 1 T 24
1.4.1 ODJELIVO GENEIAL.......uiiiiiiiiiiiiiiiiiiii bbb 24
1.4.2 ODbjetiVOS €SPECITICOS ... 25
2. DESCRIPCION DEL LABORATORIO .....ooiuiiie ettt 26
2.1 PARQUE TECNOLOGICO GUATIGUARA (PTG) ....ooveeeeeeeeeeeeeeeeee e, 26
P22 0 13T o USSP 26
P2 A V1= o T o SRRSO 26
P2 I N g1 =T ot =T = 0] o 26
2.2 LABORATORIO CENTRAL DEL PARQUE TECNOLOGICO GUATIGUARA .28
P2 R |V 113 T o SRRSO 28
V2 AV A1~ o o RSSO 28
2.2.3 Laboratorios que conforman el laboratorio central del PTG.......................... 29
2.3 LABORATORIO DE MICROSCOPIA.......oioeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 29
FZ 0 IS Y= Vo301 31
ARG I @ o = 1 o | = o - SRR 32
3. MARCO TEORICO ....uiiiiiieieieieie ettt 33
3.1 NORMAS INTERNACIONALES ... 33
3.2 CONCEPTOS DE CERTIFICACION Y ACREDITACION ......cccoccooiiieiiiieieen 33
3.3 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD .....ocoutiiieeeeeeeeeeeeeeee e, 34
3.4 FAMILIA DE NORMAS ISO 9000 ....cuuiiiiiieieie et 35
3.5 NTC ISO 17025 2005 ....cooeeeeeiiiiiieie e et e e e e e e e e e e eeeeeas 37
3.5.1 REQUISITOS 0 GESTION ....uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiii bbb 39



3.5.2 REQUISITOS tECNICOS ... cceiieeiiiiiii i e e e ee e et e e e e e e et s e e e e e e e e e et s e e e e e eeeeannes 43

3.6 ENTIDAD ACREDITADORA ...ttt e e 45
4. METODOLOGIA DE TRABAJO .......ooiiieeieceeee e, 47
4.1 PLANEAR .o 48
A o O =l o P 48
Y ot o | e [ 49
N O 1 Y o 49
5. DIAGNOSTICO INICIAL ...ttt 50
5.1. RESULTADO DEL DIAGNOSTICO .....ooiiieieeee ettt 50
5.2 CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO ....ooeiiiieeeeeeeeeeeee e, 55
5.3 MATRIZ DO A .o e e e e e e e eaaaas 61
5.4 DIAGNOSTICO PROCESOS MISIONALES .......coiioieeeeeee e, 63
5.4.1 Resultados del diagndstico de los procesos misionales ..............cccuvvveeeenn.. 64
6. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION.......coviiiiieiiieieeeee e 65
6.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION ......ccviiiiiecieceeceeeeeeeeeee e, 65
6.2 ALCANCE DE LA ACREDITACION. ....cviiviieceeciececeeeeee e, 65
6.3 POLITICA DE CALIDAD .......ooviveeeeeeeeeeeeeeeeeee et 65
6.4 OBJIETIVOS DE CALIDAD ......outiiiiiiiiieee ettt 66
6.5 INDICADORES DE GESTION ......ooviieieeeceeceeceeeeeeeeeee e 67
6.6 ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD ...ttt et e e et e e e e e e a e e e e e e a i aaaaeas 70
6.7 PLAN DE ACCION.......oouiiieeeeeeeeeeeeeeee ettt 72
6.8 SOCIALIZACION Y SENSIBILIZACION ....coooviiieeeceeeeeeeeee e, 79
6.9 CAPACITACION ..ottt eae e e 79
7. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD..................... 81
7.1 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION ....cooiviiiieiecececece e, 81
7.1.1 Aprobacion y emision de l0S dOCUMENLOS...........ccvvvviiiiieeeieeeieee e, 82
7.1.2 Elaboracion de dOCUMENTOS. ... ...uuuuuruueuniiiiiiiiiiiiiiiintainnnannnennennsnnnennenensnnnnnnene 83
7.2 DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DEL LABORATORIO............. 84
7.2.1 Manual de calidad (ANEX0 7)) .........uuuuuuummmiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 85



7.2.2 Documentacion de gestion (capitulo 4 de la NTC 17025:2005).................... 85

7.2.2.1 Control de docuUmMENTOS (4.3)...ccceireiriiiiiiie et e e e e e e e eeaanns 85
7.2.2.2 Revision de pedidos ofertas y contratos (4.4) .......cceeeeeeeeeeeeeeiiiiiiieeeeeeeeennnns 85
7.2.2.3 Compras de servicios Y SUMINISIIOS (4.6) ...ccovveeivriiiiiieeeeeeeeiiiiiee e 86
7.2.2.4 ServiCio @l CIENTE (4.7) ceuuueii e e e e eeeeees 86
7.2.2.5 QUEJAS (4.8) wuvuuuiiieeeieiiiiiiie ettt e et e e e e e e e e eaaaan 87
7.2.2.6 Control de trabajo N0 conforme (4.9) ....coooeeeiiiiiiiiiiii e 87
A G\ 1= o] = W 501 K ) SRR 88
7.2.2.8 Acciones correctivas y preventivas (4.11-4.12)...........uuuuemmmmiminmmnniinniinnnnns 88
7.2.2.9 Control de 10S regiStroS (4.13) ......uuuuuumuniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeneeeaeaes 88
A7 O AU Lo [} (o] 1= TN ] (=] = U 89
7.2.2.11 Revision por 1a direCCiON (4.15).....ccoiiiuiiiiiiiiieee e 89
7.2.3 Documentacion técnica (capitulo 5 de la NTC 17025:2005).........ccccvvveeennn.. 90
7.2.3.1 PEISONGAI (5.2) .uuuuiuiiiiiiiiiiiiiieiiiiitt e 90
7.2.3.2 Instalaciones y condiciones ambientales (5.3) ......ccccevveeeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeenns 91
7.2.3.3 Validaciones de 10S MEt0dOS (5.4) ...uuuuuiiiiieeiiieiiiiii e 91
7.2.3. 4 EQUIPOS (5.5) tuuuuiiiii ittt a e e e aaaans 91
7.2.3.5 Manipulacién de los items de ensayo (5.8).........ceeeiiieeiiiiiiiiiiii e 92
7.2.3.6 Aseguramiento de la calidad de los resultados (5.9) .........cccveeiiiiieeniennnn, 93
7.2.3.7 Informe de resultados (5.10) .....ccooiviiiiiiiiii e 94
8. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD..................... 95
8.1 DIVULGACION DE LA DOCUMENTACION ......oooveviieeeeeeeececeee e, 95
8.2 IMPLEMENTACION DE LA DOCUMENTACION ......ccoveiieeieieececeeeee e, 98
8.2.1 CoNtrol de JOCUMENTOS ... ..uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiteiiiiaebaeeeabebbeeenannnannnnnnnnnnnnnne 98
8.2.3 CONIOl U8 rEQISTIOS. ... uuuuiiiiiiiiiiiiiiiitiiei bbb 98
9. EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.......cccooveveeveenne. 99
9.1 AUDITORIA ...ttt 99
9.1.1 Plan de @UAITOIa .. ....ceeieieeiiiiiee e e e ee e e et e e e e e e e e e aeaaa s e e e e e e eeennnes 99
9.1.2 Desarrollo de la auditOria...........coevvveeiuuiiiiie e e e 100
S 000G 3 1 ) (o 1 0= 11 = LSRR 100



9.2 REVISION POR LA DIRECCION. ....ce ettt eeiiaa e 101

9.3 PLAN DE MEJORA ........ootiteeeeeeee et ettt sttt saenn e 101
10. DIAGNOSTICO FINAL......oviueieeeieeeeteeteceee ettt eeees st esee e saennanes 103
CONCLUSIONES ...ttt ettt 109
RECOMENDACIONES .......oouiiieieeieeeeeee ettt ettt sae e eaesee e 110
BIBLIOGRAFIA ... .ottt ettt e e 111

10



LISTA DE FIGURAS

Pagina
Figura 1.Parque Tecnoldgico Guatiguara............ccooviriiriieiiiiiieiie e, 28
Figura 2. Laboratorio Central............coiiiiiiii i 29
Figura 3. Laboratorio MiCrOSCOPI@. ... ... iieeeie e 30
Figura 4. Microscopio QUANTA 650 FEG.........ccoiuiiiiiiiiiiiiiii e 31
Figura 5.0rganigrama laboratorio Central ..................cooiiiiiiiii e 32
Figura 6. CiClo DeMING.......iiiitii et 47
Figura 7. Diagnastico inicial requisitos de gestion.................c.cooeiiiiiii e, 52
Figura 8. Diagndstico inicial requisitos tECNICOS. ........ccoeriniiiiiiiii e, 54
Figura 9. Analisis cumplimiento NTC 17025.2005........cccccoviviiniiiiiiiiiieineaeene 55
Figura 10. Cumplimiento requisitos técnicosy de gestion..................coceveneee.. 56
Figura 11: DiagnOstico procesos misionales.............oooeiiiiiiiii i, 63
Figura 12. Mapa de PrOCESOS. ... ..uue ittt et 71
Figura 13. EStrUCIUra SGC. .. ... 82
Figura 14. Diagnadstico final: requisitos NTC 17025:2005...........cccoeevininnnnee. 106

Figura 15. Comparacién cumplimientos inicial vs final de la NTC 17025:2005.107

11



LISTA DE TABLAS

Pagina
Tabla 1. Cumplimiento de ObjJetiVOS...........coeiniiii e, 21
Tabla 2.Comparacién certificacion vs acreditacion................cccoeeeviiiiiieiennnn. 34
Tabla 3. Requisitos de la norma NTC: 17025:2005.......cc.civiiiriiiiiiieieiienens 38
Tabla 4. Cumplimiento del laboratorio respecto a los requisitos de gestion........ 51
Tabla 5. Cumplimiento del laboratorio respecto a los requisitos técnicos........... 53
Tabla 6. Matriz DOFA. .. ... e 62
Tabla 7. Indicadores de gestion del SGC........c..coiiiiiiiiiiiii e, 67
Tabla 8. Plan de aCCiON..... ... 72
Tabla 9. Cronograma de CapaCitaCiONeS. ... ...c.cueiuiuiiiie e eieiiienes 80
Tabla 10. Tipo de dOCUMENTOS. .. ...ttt 83
Tabla 11. Divulgacion: programa de capacitaCiones..........c.cceevveeieiniinenennn... 95
Tabla 12. Diagnostico final: Requisitos de gestion.........ccc..coceevviiiiiiiiiiiennnn, 104
Tabla 13: Diagnoéstico final: Requisitos tECNICOS. ......ccccevviiiiiiiiiiciieieeeen . 105
Tabla 14. Comparacion antes VS DEeSPUES.........cccoviviiiiiiiii e 108

12



Anexo 1.

Anexo 2.

Anexo 3.

Anexo 4.

Anexo 5.

Anexo 6.

Anexo 7.

Anexo 8.

Anexo 9.

Anexo 10

Anexo 11.

Anexo 12.

Anexo 13.

Anexo 14.

Anexo 15.

Anexo 16.

Anexo 17.

Anexo 18.

Anexo 19.

LISTA DE ANEXOS
Lista de chequeo
Capacitaciones de la norma NTC 17025:2005
Guia elaboracion de documentos
Acta revision por la direccion
Hoja de vida auditora
Procedimiento de control de documentos internos
Manual de calidad
Manual de funciones
Capacitaciones: divulgaciéon del SGC
. Listado maestro de documentos laboratorio central
Listado maestro de documentos laboratorio microscopia
Listado maestro de registros laboratorio central
Listado maestro de registros laboratorios microscopia
Programa de auditoria
Plan de auditoria
Informe de auditoria

Plan de mejora.
Procedimiento de control de documentos externos.

Control de revisidon de documentos internos.

13



Anexo 20.

Anexo 21.

Anexo 22.

Anexo 23.

Anexo 24.

Anexo 25.

Anexo 26.

Anexo 27.

Anexo 28.

Anexo 29.

Anexo 30.

Anexo 31.

Anexo 32.

Anexo 33.

Anexo 34.

Anexo 35.

Anexo 36.

Anexo 37.

Control entrega de documentos internos.

Solicitud de actualizaciones de documentos.

Listado maestro de documentos.

Procedimiento revision de solicitudes, ofertas y contratos.

Modificaciones al contrato de solicitud de servicio.

Solicitud de servicio.

Cotizacion.

Procedimiento de compras.

Requisitos de compra.

Verificaciones de materiales y equipos comprados.

Evaluacion de proveedores.

Proveedores aprobados.

Procedimiento servicio al cliente.

Control de atencion al cliente.

Encuestas de satisfaccion al cliente.

Procedimiento de quejas reclamos y sugerencias.

Tratamiento de quejas.

Recepcion de quejas y reclamos.

14



Anexo 38.

Anexo 39.

Anexo 40.

Anexo 41.

Anexo 42.

Anexo 43.

Anexo 44.

Anexo 45.

Anexo 46.

Anexo 47.

Anexo 48.

Anexo 49.

Anexo 50.

Anexo 51.

Anexo 52.

Anexo 53.

Anexo 54.

Anexo 55.

Procedimiento control de producto o servicio no conforme.

Producto no conforme.

Formato Acciones de mejora.

Procedimiento acciones correctivas y preventivas.

Acciones preventivas y correctivas.

Procedimiento control de registros.

Listado maestro de registros.

Procedimiento de auditorias internas.

Programa anual de auditorias.

Plan de auditorias.

Lista de verificacion.

Informe de auditoria interna.

Evaluacion de desempenfio del Auditor Interno.

Guia para la revision por la direccion.

Acta de reunion.

Procedimiento Seleccién induccién y capacitacién de personal.

Procedimiento proteccion a la informacion confidencial.

Acta de confidencialidad.

15



Anexo 56.

Anexo 57.

Anexo 58.

Anexo 59.

Anexo 60.

Anexo 61.

Anexo 62.

Anexo 63.

Anexo 64.

Anexo 65.

Anexo 66.

Anexo 67.

Anexo 68.

Anexo 69.

Anexo 70.

Anexo 71.

Anexo 72.

Anexo 73.

Autorizacion de funciones y competencias.

Cronograma de capacitaciones.

Evaluacion de desemperio.

Induccion de personal.

Listado de asistencia.

Matriz de cargos sustitutos.

Procedimiento de instalaciones y condiciones ambientales.

Control de acceso al laboratorio.

Control de aseo.

Control de condiciones ambientales.

Procedimiento estimacion de la incertidumbre.

Procedimiento estimacion de la incertidumbre.

Procedimiento manejo seguro de equipos.

Procedimiento manejo del microscopio QUANTA 650 FEG PMIC.

Procedimiento manejo del equipo QUORUM R150ES.

Instructivo instalacion de detectores.

Control uso de equipos.

Cronograma mantenimiento, calibracion y verificacion.

16



Anexo 74. Hoja de vida de equipos.

Anexo 75. Inventario de equipos.

Anexo 76. Verificacion de equipos.

Anexo 77.Procedimiento de manipulacion de los items de ensayo.

Anexo 78.Procedimiento recepcién de muestras.

Anexo 79.Procedimiento preparacion de muestras.

Anexo 80. Procedimiento ataque quimico muestra metalograficas.

Anexo 81. Descarte de muestras.

Anexo 83. Rotulo de contramuestra.

Anexo 83. Rotulo identificacién de muestra.

Anexo 84.Procedimiento aseguramiento de la calidad de los resultados.

Anexo 85. Instructivo analisis de muestras en el microscopio.

Anexo 86. Toma de datos.

Anexo 87.Informe de resultados.

17



RESUMEN

TITULO

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN LOS LINEAMENTOS DE LA
NORMA NTC ISO 17025 PARA EL LABORATORIO DE MICROSCOPIA (LabMIC)
DEL PTG.

AUTOR
YURANI ROJAS ROJAS™
PALABRAS CLAVES

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, NORMA ISO/IEC 17025:2005,
LABORATORIO DE MICROSCOPIA.

DESCRIPCION

Este proyecto contiene el disefio, documentacion, implementaciéon y evaluaciéon del Sistema de
gestion de calidad basado en los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 “REQUISITOS
GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION”, con objeto de asegurar la competencia técnica y proveer resultados técnicamente
validos en el laboratorio de microscopia del PTG.

Este trabajo comenzé con un diagndéstico inicial mediante la aplicacion de una lista de chequeo
para evaluar el cumplimiento del laboratorio con respecto a los requisitos exigidos por la norma,
seguidamente se elabord un cronograma de actividades teniendo en cuenta los resultados del
diagndstico inicial para iniciar a trabajar en el cumplimiento de todos los requisitos, también se
comprometié a todo el personal del laboratorio a participar en este proceso proporcionandoles
sensibilizacién y capacitacion en el sistema de gestion de calidad, posteriormente se disefié la
documentacién aplicable al SGC y después se realizé la divulgacion he implementacién del mismo
con el fin de garantizar el funcionamiento del sistema de gestion de calidad, finalmente se evalu6
los requisitos técnicos y de gestiébn mediante una auditoria interna lo que permitié identificar e
implementar un plan de accién con el fin de encontrar oportunidades de mejora en el laboratorio de

microscopia del parque tecnoldgico Guatiguara y su SGC.

*
Proyecto de grado

**Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de estudios industriales y empresariales. Director Walter Pardave.
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ABSTRACT
TITLE

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM ACCORDING TO GUIDELINES FROM “NTC
ISO 17025” BY PTG’S MICROSCOPY LAB.’

AUTHOR

YURANI ROJAS ROJAS™

KEY WORDS

Quality management system, law ISO/IEC 17025:2005, microscopy lab.

DESCRIPTION

This project contains the design, documentation, implementation and evaluation of the quality
management system based on the requirements of IEC ISO / IEC 17025:2005 " GENERAL
REQUIREMENTS FOR THE COMPETENCE OF TESTING LABORATORIES AND CALIBRATION

" to ensure provide technical and technically valid results in laboratory microscopy PTG competition.

This work began with an initial diagnosis by applying a checklist to evaluate the laboratory's
compliance with respect to the requirements of the standard, then a schedule of activities was
developed taking into account the results of initial diagnosis to start working in compliance with all
requirements, all laboratory personnel are also committed to participate in this process by providing
awareness and training in the management system of quality , then the documentation applicable to
the QMS was designed and then the disclosure was made | implementation thereof in order to
ensure the functioning of the quality management system , finally the technical and management
requirements are evaluated by an internal audit which allowed to identify and implement an action
plan in order to find opportunities for improvement in the laboratory microscopy of SGC Guatiguara

and technology park.

* Bachelor Thesis

**Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de estudios industriales y empresariales. Director Walter Pardave.
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INTRODUCCION

Actualmente, debido a los requerimientos normativos internacionales es necesario
que los laboratorios cuenten con un sistema de calidad que aumente su
confiabilidad en los resultados, que permita demostrar su competencia técnica y
que fortalezca su posicion competitiva a partir de una mejor administracién de los
recursos, ya no es suficiente trabajar con el maximo de cuidado, sino que cada
laboratorio necesita un sistema bien establecido y organizado para controlar
permanentemente la calidad, utilizando el monitoreo continuo del sistema y

eliminando las causas de variacion del mismo.

En esta época de acentuada competitividad en los negocios los clientes
seleccionan y optan por el mejor, el mas capacitado y el mas experimentado,
buscan a aquellas empresas en quien puedan confiar plenamente y que les
proporcione satisfaccion superando sus expectativas; es por esta razon que el
laboratorio LabMIC decide iniciar su proceso de disefio, documentacion,
implementacion y evaluacion del Sistema de gestion de calidad basado en los
requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 “REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION”, con objeto de asegurar la competencia técnica y proveer
resultados técnicamente validos. Con ello los clientes tanto internos como
externos obtendrian la garantia de los resultados que se les provee, es decir, le
proporcionarian confianza del trabajo realizado y de esta forma se tendrian
clientes fieles y también representaria minimizacion de costos y de riesgos,

optimizacién de los recursos y mejoramiento continuo en los procesos.
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CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

Tabla 1. Cumplimiento de objetivos

Elaborar un diagnéstico que incluya las actividades de

mejoramiento de los procesos misionales que haya
desarrollado previamente la empresa y los resultados

obtenidos.

Numeral 5.4

Identificar el estado actual de la empresa con relacion
a los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC
17025:2005, los procesos que haran parte del Sistema
de Gestion, asi como las fortalezas y debilidades que

puedan ser de utilidad para el proceso.

Capitulo 5y

numeral 6.6

Sensibilizar y capacitar al personal que labora en
LabMIC en cada una de las etapas que conlleva a la

implementacion del Sistema de Gestién de Calidad.

Numeral 6.8y 6.9

Documentar los procesos desarrollados en LabMIC
por medio de la identificacion y revision de la
informacion existente que permita establecer mejoras
y la elaboracion de nuevos documentos que
garanticen el cumplimiento de los requisitos
establecido en la Norma NTC ISO/IEC 17025.

Capitulo 7.

Implementar el Sistema de Gestibn de Calidad en
LabMIC estandarizando de esta forma los procesos
desarrollados en la empresa.

Capitulo 8.
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e Realizar una auditoria interna para evaluar el estado
del Sistema de Gestion de Calidad, e identificar Capitulo 9

oportunidades de mejora en sus procesos.

e Elaborar e implementar el plan de mejora resultado de

la auditoria interna realizada. Numeral 9.3
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1. GENERALIDADES DEL PROYECTO

1.1 JUSTIFICACION

La universidad industrial de Santander actualmente y el grupo de laboratorios que
estan vinculados al programa de acreditacion apoyado por la Vicerrectoria de
investigacion en pro de su mejoramiento han encontrado la necesidad de estar
alineados a los requerimientos de la NTC ISO/IEC 17025:2005, con el fin de
obtener una mayor eficiencia técnica y calidad de resultados en las pruebas que
alli se realizan, permitiendo asi que la comunidad universitaria y los clientes que

requieren de sus servicios estén completamente satisfechos.

El laboratorio de microscopia (LabMIC) realiza caracterizaciéon de recubrimiento
de muestras, analisis morfolégico y analisis elemental en muestras organicas e
inorganicas; su aplicacion en la industria es amplia lo que permite contar con gran
cantidad de clientes potenciales en sectores tales como: geologia, metallrgica,
odontologia, peritaciones caligraficas, electrénica, botanica, biomedicina,
medicina, arte y museologia, debido a la alta demanda del servicio es necesario

garantizar la calidad del mismo.

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

LabMIC identifico la necesidad de iniciar con el proceso de acreditacion en la
NTC ISO/IEC 17025:2005, con el fin de ofrecer servicios de alta calidad y segun
normatividad vigente, garantizando satisfaccion a sus clientes actuales y lograr
mayor demanda de su servicio, esta iniciativa se quiere llevar a cabo mediante el

apoyo del programa ofrecido por la Vicerrectoria de investigacion de la
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Universidad Industrial ya que se cuenta con el personal calificado para laborar,
equipos modernos e instalaciones apropiadas para tal fin.

Es importante la implementacion de esta norma para LabMIC teniendo en cuenta
el mercado cada vez mas competitivo y exigente que actualmente se presenta.
Para iniciar con el proceso de acreditacion se evalla la situacién actual del
laboratorio con respecto al cumplimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025: 2005 vy
se evidencia la necesidad de la implementacion del sistema de gestion de calidad
ya que no se estd cumplimiento con la mayoria de los requisitos exigidos por la
norma, expresados en un 77.78% de no cumplimiento y un 14,58% de

cumplimiento.

1.3 ALCANCE

El alcance de este proyecto es documentar, implementar y evaluar mediante una
auditoria interna el sistema de gestion de calidad en el laboratorio de microscopia
(LabMIC), basado en los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025: 2005, este proceso
concluird con la implementacién del plan de mejora resultante de las no

conformidades encontradas en la auditoria interna realizada.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo general
Documentar, implementar y evaluar un Sistema de Gestion de Calidad en el

laboratorio de microscopia (LabMIC) del Parque Tecnolégico de Guatiguara,
basado en los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025: 2005.
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1.4.2 Objetivos especificos

Elaborar un diagnéstico que incluya las actividades de mejoramiento de los
procesos misionales que haya desarrollado previamente la empresa y los

resultados obtenidos.

Identificar el estado actual de la empresa con relacion a los requisitos de la
Norma NTC ISO/IEC 17025:2005, los procesos que haran parte del
Sistema de Gestion, asi como las fortalezas y debilidades que puedan ser

de utilidad para el proceso.

Sensibilizar y capacitar al personal que labora en LabMIC en cada una de
las etapas que conlleva a la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad.

Documentar los procesos desarrollados en LabMIC por medio de la
identificacion y revision de la informacion existente que permita establecer
mejoras y la elaboracion de nuevos documentos que garanticen el
cumplimiento de los requisitos establecido en la Norma NTC ISO/IEC
17025.

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad en LabMIC estandarizando

de esta forma los procesos desarrollados en la empresa.

Realizar una auditoria interna para evaluar el estado del Sistema de
Gestién de Calidad e identificar oportunidades de mejora en sus procesos. -

Elaborar e implementar el plan de mejora resultado de la auditoria interna

realizada.

* En este proyecto se plantea la realizacién de una auditoria interna porque la vicerrectoria de

investigacion y extension de la UIS en su programa de acreditacion de laboratorios solo contempla

la realizacion de una auditoria interna para cada laboratorio, se expuso la situacion al comité de

proyecto de grado mediante una carta, su respuesta ante la solicitud fue aprobada para realizar el

proyecto.
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2. DESCRIPCION DEL LABORATORIO

2.1 PARQUE TECNOLOGICO GUATIGUARA

2.1.1 Mision. El Parque Tecnolégico de Guatiguara representa un modelo de
transferencia de tecnologia y conocimiento que contribuye al incremento de la
riqueza de la regién y el pais y al desarrollo de una cultura innovadora en un
entorno de excelencia, que promueve la creacion y crecimiento de empresas e
instituciones de base tecnoldgica, principalmente en las areas de recursos

energéticos, TIC, materiales, biotecnologia y agroindustria.

2.1.2 Vision. En el 2020 el Parque Tecnoldgico de Guatiguara sera el principal
polo de innovacion, transferencia tecnoldgica, conocimiento y competitividad del
pais, centro de referencia en Latinoamérica en al menos dos de los sectores de su
actividad y generador de cambio cultural para una mejor calidad de vida de la

sociedad.

2.1.3 Antecedentes. El Parque Tecnologico de Guatiguara nace como un
producto mas de todo un proceso evolutivo a partir del desarrollo de capital
humano, cientifico y tecnolégico gestado desde la Universidad Industrial de
Santander (UIS) que se inici6 hace 54 afios con la creacion de este ente

universitario, con el objetivo de formar profesionales.

Durante estos afios se dieron una serie de pasos importantes y muchos de ellos
esenciales para tener unas bases soélidas en la consolidacién de un parque
tecnoldgico exitoso. Ademas de la formacion de excelentes profesionales, la UIS
inicié en los afilos 60 un programa de formacion de investigadores en el exterior y

la creacion de programas de maestria con énfasis en investigacion tecnoldgica.
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Posteriormente en 1970, con recurso humano formado, la UIS establecié una
organizacion interna para la investigacion, estimulos apropiados para su practica y

la inversion en proyectos en asocio con COLCIENCIAS.

Un apoyo importante en este proceso fue la localizacion del principal centro
nacional de investigacién en hidrocarburos, el Instituto Colombiano del Petroleo,
en Piedecuesta en 1988 y la puesta en marcha de programas de doctorado por
parte de la UIS en 1992; pero el hecho fundamental para llegar hoy al proyecto de
Parque Tecnoldgico fue la destinacion de los predios de la Universidad Industrial
de Santander en Guatiguard para la investigacion en 1993, con miras a la
consolidacion alli de un Parque Cientifico. Dentro de este marco se crearon y
establecieron en el parque corporaciones mixtas de investigacién en asocio con el
sector productivo, centros y grupos universitarios orientados a la investigacion
aplicada y se vincularon investigadores extranjeros de alta calidad, en especial
provenientes de la antigua Union Soviética en 1995. De igual importancia son: la
creacion de la Incubadora de Empresas de Base Tecnologica en 1996,
inicialmente localizada en instalaciones de la Universidad Industrial de Santander
en Bucaramanga, pero con el propésito en el proximo futuro de trasladarse al
Parque Tecnolégico de Guatiguara para trabajar, junto a los centros y entes
dedicados a la investigacion; el direccionamiento de la investigacion universitaria
hacia la investigacién aplicada en asocio con las empresas en 1997 y finalmente la
transformacién en 1999 del proyectado Parque Cientifico de Guatiguard en un
Parque Tecnolégico, con la participacion de los diferentes estamentos
gubernamentales, académicos y gremiales, convirtiendo éste en un proyecto

regional con visién nacional e internacional.
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Figura 1. Parque Tecnoldgico Guatiguara

2.2 LABORATORIO CENTRAL DEL PARQUE TECNOLOGICO GUATIGUARA

2.2.1 Mision. Prestar servicios técnicos en el campo de la docencia, investigacion
y extension en las areas de Rayos X, Espectrometria de Masas, Microscopia y
Resonancia Magnética Nuclear ofreciendo a sus clientes internos y externos
andlisis de calidad y para ello utiliza como herramienta un recurso humano
altamente calificado y un Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma NTC
ISO IEC 17025:2005.

2.2.2 Vision. El Laboratorio Central del Parque Guatiguara en el afio 2018 sera
reconocido nacional e internacionalmente como centro lider en investigacion y
servicios en las areas de Rayos X, Espectrometria de Masas, Microscopia y
Resonancia Magnética Nuclear ademas, demostrando su competencia técnica a

través de la acreditacion de ensayos bajo la norma NTC ISO IEC 17025:2005.
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2.2.3 Laboratorios que conforman el laboratorio central del PTG.

Supercomputacion de alto rendimiento
Microscopia

Difraccion de Rayos X

Resonancia Magnética

Espectrometria de Masas

Figura 2. Laboratorio Central

8l

2.3 LABORATORIO DE MICROSCOPIA

El laboratorio de Microscopia LabMIC, adscrito a la Vicerrectoria de investigacion

y Extension de la Universidad Industrial de Santander, opera en el edificio de

Investigaciones del Parque Tecnoldgico de Guatiguara como centro de servicios,
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docencia e investigacion y de apoyo a grupos y centros de investigacion, asi como
a otras empresas publicas o empresas privadas que lo requieran, en el marco de

convenios o acuerdos que se establezcan.

LabMIC cuenta con un microscopio electronico de barrido Quanta 650 FEG
ambiental (ESEM), el cual es un equipo verséatil que proporciona imagenes en alto
vacio, bajo vacio y vacio extendido (ambiental) para la caracterizacion de
muestras conductoras y no conductoras, la realizacion de experimentos dindmicos
y el andlisis quimico mediante la técnica EDS. Permite el estudio de todo tipo de
materiales solidos incluyendo muestras biolégicas, materiales metalicos,

ceramicos y polvos, materiales poliméricos y aleaciones metalicas.

Figura 3. Laboratorio de Microscopia
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2.3.1 Servicios
e Caracterizacion y analisis de muestras de origen organico e inorganico.

e Caracterizacion de superficies por microscopia electronica.

¢ Andlisis de contenido por EDS.

Figura 4. Microscopio QUANTA 650 FEG
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2.3.2 Organigrama
Figura 5. Organigrama Laboratorio Central PTG
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3. MARCO TEORICO

3.1 NORMAS INTERNACIONALES

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

resto de sectores.?

3.2 CONCEPTOS DE CERTIFICACION Y ACREDITACION?

Certificacion: La certificacibn es la accion llevada a cabo por una entidad
reconocida como independiente de las partes interesadas, mediante la que se
manifiesta que se dispone de la confianza adecuada de que un producto, proceso
o servicio debidamente identificado es conforme con una norma u otro documento

normativo especificado.

'Gestion — calidad, consulting. “Normas y Guias de la Calidad”. Recuperado el dia 6 de junio del 2013, de
<http://www.gestion-calidad.com/norma-iso.html>.

% Ibid., p. 1.
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La acreditacion: Es el procedimiento mediante el cual un Organismo de
Acreditacion autorizado reconoce formalmente que una organizacion tiene la
competencia técnica para la realizacion de una determinada actividad de

evaluacion de la conformidad.

Tabla 2. Comparacién Certificacion vs Acreditacion

Proceso por el que una tercera parte Procedimiento por el cual un organismo
otorga testimonio, por escrito, de que un | con autoridad otorga el reconocimiento
producto, proceso o servicio es formal de que un organismo tiene la
conforme con los requisitos especificos. | competencia técnica necesaria para

cumplir tareas especificas.

Implica conformidad. Involucra auditorias de medicion para
confirmar competencia del laboratorio.
Auditores de Sistemas de Gestion,
calificados por un organismo

independiente.

3.3 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Los Sistemas de Gestién de la Calidad son un conjunto de normas y estandares
internacionales que se interrelacionan entre si para hacer cumplir los requisitos de
calidad que una empresa requiere para satisfacer los requerimientos acordados
con sus clientes a través de una mejora continua, de una manera ordenada y

sistematica.
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Los estdndares internacionales contribuyen a hacer mas simple la vida y a
incrementar la efectividad de los productos y servicios que usamos diariamente.
Nos ayudan a asegurar que dichos materiales, productos, procesos y servicios son

los adecuados para sus propoésitos.

Existen varios Sistemas de Gestion de la Calidad, que dependiendo del giro de la
organizacion, es el que se va a emplear. Todos los sistemas se encuentran
normados bajo un organismo internacional no gubernamental llamado ISO,
International Organization for Standardization (Organizacion Internacional para la

Estandarizacion).

Esta organizacion comenzé en 1926 como la organizacion ISA, International
Federation of the National Standardizing Associations (ISA). Se enfoco
principalmente a la ingenieria mecanica y posteriormente, en 1947, fue
reorganizada bajo el nombre de ISO ampliando su aplicacién a otros sectores

empresariales.®

3.4 FAMILIA DE NORMAS ISO 9000

La familia de normas ISO 9000 citadas a continuacion se han elaborado
para asistir a las organizaciones, de todo tipo y tamafio, en la
implementacion y la operacion de Sistemas de Gestion de la Calidad
eficaces.

e |SO 9000: 2005 - Describe los términos fundamentales y las

definiciones utilizadas en las normas.

3 Sistemas de Gestion de la Calidad Historia y Definicidon. Recuperado el dia 14 de mayo de 2013, de
<http://www.sistemasycalidadtotal.com/calidad-total/sistemas-de-gestion-de-la-calidad-%E2%94%82-
historia-y-definicion/>
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ISO 9001: 2008 - Valora la capacidad de cumplir con los requisitos
del cliente.

ISO 9004: 2009 - Considera la eficacia y la eficiencia de un Sistema
de Gestidn de la Calidad y por lo tanto el potencial de mejora del
desemperio de la organizacion. (Mejora Continua).

ISO 19011: 2002 - Proporciona una metodologia para realizar
auditorias tanto a Sistemas de Gestion de la Calidad como a

Sistemas de Gestion Ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de

Sistemas de Gestion de la Calidad que facilitan la mutua comprensién en el

comercio nacional e internacional. Existen algunos otros estandares como:

ISO 14001: 2004 - Define los requerimientos de un Sistema de
Gestion Ambiental.

OHSAS 18001: 2007 - Es el estandar aplicable en las areas de
seguridad industrial y salud ocupacional. Por sus siglas,
Occupational Health and Safety Management Systems (Sistemas de
Salud Ocupacional y Administracion de la Seguridad).

ISO/IEC 27001: 2005 - Estandares que se aplican a los requisitos en
cuestiones de seguridad informatica y técnicas de seguridad.
Implementa requerimientos para el control de: riesgos, ataques,

vulnerabilidades e impactos en los sistemas.
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3.5 NTC ISO 17025 2005*

La norma internacional 17025:2005 “Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracién una norma publicada por:
ISO: International Organization for Standardization.

IEC: International Electrotechnical Commission; organismos internacionales de

normalizacion altamente reconocidos prestigiados a nivel mundial.

Surgié como una guia genérica de referencia para aquellos laboratorios que

realizan actividades de ensayo o calibracion y que pretenden demostrar:

e Que operan un sistema de gestion de la calidad eficaz y en mejora
continua. Laboratorio implementa un sistema de gestién de la calidad que
le permite administrar y utilizar la documentacion del laboratorio, tanto de
gestion como técnica

e Que son técnicamente competentes demuestra competencia técnica del
personal, instalaciones y condiciones ambientales adecuadas, métodos
validados, equipo y patrones confiables con trazabilidad a las unidades del
Internacional de Unidades

e Que son capaces de producir resultados de ensayo o calibracion
confiables, implementan programas de aseguramiento de la calidad de sus

resultados generar resultados técnicamente validos.

4Gestion — calidad, consulting. “La Norma ISO/IEC 17025”. Recuperado el dia 6 de junio del
2013, de <http://www.gestion-calidad.com/iso-iec-17025.htmI|>.
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La norma ISO/IEC 17025 aplica cualquier tipo de laboratorio de calibracién o

ensayos (pruebas), independiente de su tamafio o actividad; y se integra por una

serie de requisitos agrupados en 25 secciones. Las primeras 15 secciones

corresponden a los requisitos relativos a la gestion (administrativos) y se

caracterizan por su gran similitud con normas de la serie ISO 9000. El resto de las

secciones contienen los requisitos que el laboratorio debe cumplir para demostrar

sSu competencia técnica y asegurar la validez de sus resultados.

Tabla 3. Requisitos Norma ISO/IEC 17025:2005

REQUISITOS DE GESTION

REQUISITOS TECNICOS

4.1 Organizacion.

5.1 Generalidades.

4.2 Sistemas de gestion.

5.2 Personal.

4.3 Control de los documentos.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales.

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y
contratos.

5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y
validacion de métodos.

4.5 Subcontratacion de ensayos y de
calibracion.

5.5 Equipos.

4.6 Compras de servicios y de
suministros.

5.6 Trazabilidad de las mediciones.

4.7 Servicio al cliente.

5.7 Muestreo.

4.8 Quejas.

5.8 Manipulacién de los items de ensayo de
calibracion.

4.9 Control de trabajo de ensayo de
calibracion no conformes.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo y de calibracion.

4.10 Mejora.

5.10 Informe de los resultados.

4.11 Acciones correctivas.

4.12 Acciones preventivas.

4.13 Control de los registros.

4.14 Auditorias internas.

4.15 Revision por la direccion.

A continuacion se presenta un resumen de los requisitos exigidos tomados de la

NTC 17025: 2005.
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3.5.1 Requisitos de gestion®

Organizacion (4.1)

o Debe cumplir con los requisitos legales.

« Debe realizar sus actividades de ensayo y calibracion, de acuerdo a esta
norma internacional.

o Abarca la gestién del laboratorio en todo tipo de instalaciones en las que
desarrolle sus servicios.

« Deben identificarse las responsabilidades del personal clave, para evitar
conflictos, especialmente cuando el laboratorio pertenezca a una
organizacién cuyas principales actividades sean diferentes al ensayo.

e« Se debe disponer del personal directivo y técnico competente para
desempeiiar sus funciones y responsabilidades frente al sistema de calidad.

« Disponer de politicas y procedimientos.

« [Especial atencion a la proteccion de datos y confidencialidad.

« Designacion de un responsable de calidad.
Sistema de Gestion de la Calidad (4.2)

o EIl laboratorio debe contar con un Sistema de Calidad correctamente
implantado apropiado a sus actividades.

« Debe contar con politica, procedimientos, programas e instrucciones
documentadas para garantizar el adecuado cumplimiento de los requisitos
de calidad.

o Debe existir un manual de calidad.

o Es fundamental el compromiso de la direccion con las buenas practicas
profesionales.

o Deben establecerse objetivos de calidad.

« Implicacion de todo el personal con el sistema de gestién implantado.

> |ICONTEC. “Norma Técnica Colombiana NTC ISO 17025:2005 (primera edicién)”, 13p.
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Control de documentos (4.3)

e Deben existir procedimientos para controlar los documentos del sistema de
gestion de la calidad, tanto los internos como los externos, asi como los
conservados en soporte informatico.

e Deben mantenerse controlados los documentos obsoletos para que no
puedan ser empleados por el personal de la organizacion.

e Es fundamental modificar los procedimientos a medida que se producen

cambios en la organizacion y legislacion.
Revisién de solicitudes, ofertas y contratos (4.4)

e EI laboratorio debe establecer procedimientos para la revision de
solicitudes, ofertas, contratos con los clientes, para asegurar que los
requisitos son revisados y entendidos por ambas partes, antes de ofrecer

cualquier servicio.
Subcontrataciones de ensayos y calibraciones (4.5)

e Cuando por motivos temporales o imprevistos como por motivos
permanentes, un laboratorio subcontrata los servicios de otro laboratorio
debe asegurarse que el laboratorio subcontratado es competente para

desempeiriar los encargos solicitados.
Compra de servicios y suministros (4.6)

e EIl laboratorio debe disponer de un procedimiento para la seleccion y
evaluacion de proveedores y subcontratistas en base a la calidad de sus
productos o servicios.

e Se debe establecer el modo de organizar las compras y las operaciones de

recepcion de los pedidos solicitados, para asegurar que aquello que es
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solicitado se recibe en condiciones Optimas para ser empleado en las
actividades del laboratorio.

Servicio al cliente (4.7)

e Debe asegurarse la cooperacion entre el laboratorio y sus clientes o
representantes, para aclarar todas aquellas cuestiones que estos tengan a
bien.

e El laboratorio debe en todo momento garantizar la confidencialidad de los
datos de un cliente frente a otros.

Reclamaciones (4.8)

e El laboratorio debe contar con una metodologia para atender y responder a
las reclamaciones recibidas de sus clientes.
e Las reclamaciones recibidas deben ser objeto de analisis y se tomaran

todas las medidas oportunas para que no vuelvan a suceder.
Control de trabajos de ensayo y calibraciones no conformes (4.9)

e Este requisito se refiere a la necesidad de contar con una metodologia para
detectar, tratar y resolver las incidencias que se pueda producir en el
desarrollo normal de las actividades del laboratorio.

e Deben adoptarse medidas correctivas cuando las incidencias/no

conformidades se consideran relevantes.
Mejora (4.10)

e El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de
gestion mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las

acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién.

41



Acciones correctivas (4.11)

e Las acciones correctivas se tomaran ante no conformidades que se repitan
e irAn encaminadas a atacar a la causa comun de varias no conformidades

con la finalidad de que no se vuelvan a repetir.
Acciones preventivas (4.12)

e Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se
requiere una accion preventiva, se deben desarrollar, implementar y
realizar el seguimiento de planes de accidn, a fin de reducir la probabilidad
de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades

de mejora.
Control de registros (4.13)

e El| laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
identificacion, la recopilacién, la codificacion, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento y la disposicion de los registros de la

calidad y los registros técnicos.
Auditorias internas (4.14)

e El laboratorio debe efectuar periddicamente, de acuerdo con un calendario
y un procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades
para verificar que sus operaciones continian cumpliendo con los requisitos

del sistema de gestidén y de esta Norma Internacional.
Revisiéon por la direccion (4.15)

e La alta direccion del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo

con un calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del
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sistema de gestion y de las actividades de ensayo del laboratorio, para
asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y

para introducir los cambios 0 mejoras necesarios.

3.5.2 Requisitos técnicos®

Personal (5.2)

e Se debe contar con personal competente para el manejo de determinados
equipos, realizacion de ensayos, evaluacién de resultados, aprobacion de
informes y certificados de ensayo.

e Se deben plantear objetivos en educacion y programarse la formacion en
funcién de las necesidades detectadas.

e Plantear los diferentes puestos de trabajo y las funciones vy

responsabilidades para cada uno de ellos.
Instalaciones y condiciones ambientales (5.3)

¢ Las instalaciones donde se realicen los ensayos y/o calibraciones, incluidas
las condiciones ambientales, luz y fuentes de energia, deben permitir
realizarlos de un modo adecuado.

e Se deben adoptar medidas de mantenimiento y conservacion del
laboratorio y en caso necesario se elaboraran procedimientos para tal

efecto.
Métodos de ensayo y validacion de los métodos (5.4).

e Se deben emplear los métodos y los procedimientos mas indicados para

cada ensayo.

® |CONTEC. “Norma Técnica Colombiana NTC 17025:2005 (primera edicién)”, 24p.
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e Los métodos empleados han debido ser previamente validados. El cliente
debe ser informado del método a elegir.

e Un laboratorio que realiza sus propios ensayos, debe contar con un
procedimiento para estimar la incertidumbre de la medida para todas las
calibraciones y tipos de calibraciones.

e En caso de emplear, como suele ser habitual, equipos informaticos o
automatizados para la obtencion y procesamiento de datos en los ensayos,
han de asegurarse que:

v El software empleado estara documentado y sera validado para su
uso.
v' Debe asegurarse la proteccion de datos.

v" Mantenimiento de los ordenadores y equipos automatizados.
Equipos (5.5)

e El laboratorio debe contar con todos los equipos y medios necesarios para

la adecuada realizacion.
Trazabilidad de las medidas (5.6)

e El laboratorio contara con un programa y procedimiento para la calibracion
de sus propios equipos.
e Se debe desarrollar un procedimiento para la calibracion de patrones de

referencia.
Muestreo (5.7)

e Se elaborard un plan de muestreo y un procedimiento que debe estar

disponible en el lugar donde se desarrolle el muestreo.
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Manipulacion de objetos de ensayo y calibracion (5.8)
e Se dispondra de una metodologia para identificar los objetos de ensayo.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de los ensayos vy

calibraciones (5.9)

e El laboratorio dispondra de un procedimiento de control de calidad para

corroborar la validez de los ensayos y/o calibraciones realizados.
Informes de los resultados (5.10)

e Se deben emitir informes de los ensayos.
e Los resultados deben notificarse y contener toda la informacion requerida
por los clientes y necesaria para la interpretacion de los resultados del

ensayo requerido, con el método empleado.

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

mundial para propésitos de Acreditacion.

3.6 ENTIDAD ACREDITADORA

La Entidad Acreditadora es la encargada de evaluar la conformidad de
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025y atestiguar la

competencia del laboratorio para realizar tareas especificas de ensayo (pruebas) o
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calibracion; para en su momento declarar la acreditacion. Los encargados de esta

responsabilidad son:

¢ ONAC: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia
o IDEAM: Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales de
Colombia

e |CA: Instituto Colombiano Agropecuario

Un laboratorio de ensayo o calibracion que desea acreditarse bajo la norma
internacional ISO/IEC 17025, o su equivalente nacional o regional, debe cumplir y
mostrar evidencia del cumplimiento de los requisitos contenidos en las 25
secciones de la tabla anterior (tabla 3). Estos requisitos contemplan la elaboracién

e implantacion de:

e Un Manual de Calidad.
e Politicas de gestion y técnicas, incluidas una politica de calidad.

e Procedimientos de gestion y técnicos.
Asi como la generacién de evidencia objetiva de su implantacion:

e Registros de gestidn y técnicos.
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4. METODOLOGIA DE TRABAJO

El desarrollo del proyecto se realizé teniendo en cuenta el ciclo Deming “Planificar-
hacer-Verificar-Actuar”, la siguiente figura muestra la descripcion de cada una de

las etapas seguidas:

Figura 6: ciclo Deming o de Mejora continua.

r-Ejecutar plan de *Planificar el sistema de R
accion. gestion de calidad de
acuerdo al diagnostico.
~ ¥
Planear
\\
® Seguimiento a la Elaboracion _dp
implementacion. . ocumentacion.
eRealizacion de -Sociali;acpé del sgc.
auditoria. + Capacitacion.
\_ *Implementacion. y,
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4.1 PLANEAR

Diagnéstico inicial: Identificar el estado actual de LabMIC respecto a la
Norma NTC 17025:2005. Involucra las siguientes actividades:

e Evaluaciéon del cumplimiento de los requisitos en los proceso a nivel
general, aplicando la lista de chequeo.

e Revision de los documentos y registros existentes.

e Caracterizacion de los procesos claves dentro del Sistema de Gestion
de Calidad.

Planear: Programar reuniones con la direccion del laboratorio con el fin realizar
las siguientes actividades:

e Organizar responsabilidades y plan de trabajo para el desarrollo del
SGC

e Definir los procesos que haran parte del SGC (Alcance del SGC).

4.2 HACER

Documentacion: El objetivo de esta etapa es adecuar los documentos existentes y
generar los documentos adicionales que sean necesarios, teniendo en cuenta los
requisitos de la Norma NTC 17025:2005. Involucra las siguientes actividades:

e Disefiar los documentos necesarios para dar cumplimiento a los
requisitos de la Norma NTC 17025: 2005.

e FElaboracion del Manual de Calidad.

Implementaciéon: Todos los integrantes del laboratorio deben conocer y
colocar en practica el Sistema de Gestion de calidad, se realiza las

siguientes actividades:
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e Dar capacitaciones sobre la norma NTC 17025.2005

e Desarrollar actividades de socializacion de la documentacion.

e Socializacion de las directrices del SGC (Mision, Vision, Politica y
Objetivos de Calidad).

¢ Realizar ajustes a los documentos en caso de ser necesario.

4.3 VERIFICAR

Se evalla el sistema, verificando el cumplimiento de los requisitos de la
Norma NTC 17025: 2005. Las actividades que involucran la evaluacién son

las siguientes:

e Seguimiento a la implementacion, con el fin de evaluar la eficacia de
las capacitaciones.

e Realizar una auditoria interna.

4.4 ACTUAR

Se hace y ejecuta un plan de accion resultado de la auditoria interna

realizada, con el fin de mejorar el sistema de gestion de calidad.
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5. DIAGNOSTICO INICIAL

Para realizar la evaluacion del estado actual del laboratorio se aplica la lista
de chequeo (anexol) para tener asi claro el cumplimiento, no cumplimiento
y la no aplicabilidad del laboratorio con respecto a los requisitos de gestidon
y técnicos de la norma NTC 17025: 2005. Para llevar a cabo este
procedimiento se hace necesario la colaboracion del personal del
laboratorio para obtener informacion de los procesos Yy de Ila

documentacioén existente en el laboratorio.

5.1. RESULTADO DEL DIAGNOSTICO

Para realizar el diagndstico del laboratorio se aplica una lista de chequeo teniendo
en cuenta las siguientes convenciones:

C: Cumple.
NC: No cumple.
NA: No aplica.

A continuacién se mostraran dos gréaficos y tablas resumen tomadas de la
lista de chequeo aplicada en las que se muestra el cumplimiento del
laboratorio con los requisitos de la norma: La tabla 4 hace referencia a los

requisitos de gestion, la tabla 5 contiene los requisitos técnicos.
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Tabla 4. Cumplimiento del laboratorio respecto a los requisitos de gestion.

NUMERAL |REQUISITO C |% |NC Zloc: NA T\l/"A TOTAL
REQUISITOS

ORGANIZACION Y 1 162

4.1 GERENCIA. : 15| 93,7 0 16
SISTEMAS DE 14.3

4.2 GESTION. 1 ™~ 16 |85,7 0 7
CONTROL DE 36.4

4.3 DOCUMENTOS. 4 17 63,6 0 11
REVISION DE LOS
PEDIDOS OFERTAS 0

4.4 Y CONTRATOS. 4 | 100 0 4
SUBCONTRATACION
DE NESAYOS Y 0

4.5 CALIBRACION. 0 (4 | 100 4
COMPRAS DE
SERVICIOS Y DE 25

4.6 SUMINISTROS. 1 3] 75 0 4
SERVICIO AL 0

4.7 CLIENTE. 2 | 100 0 2

4.8 QUEJAS. 0 1 | 100 0 1
CONTROL DE
TRABAJOS Y
ENSAYOS Y/O DE 28,6
CALIBRACIONES NO

4.9 CONFORMES. 2 5 (71,4 0 7

4.10 MEJORA. 1 |50 1| 50 0 2
ACCIONES 40

4.11 CORRECTIVAS. 2 3| 60 0 5
ACCIONES 100

4.12 PREVENTIVAS. 2 0 0 2
CONTROL DE 429

4.13 REGISTROS. 3 ~ 14571 0 7
AUDITORIAS 50

4.14 INTERNAS. 2 2 | 50 0 4

| [FOTARN 18 (24 [53[707[4 [533 75
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Figura7. Diagndstico inicial requisitos de gestion

DIAGNOSTICO INICIAL: CUMPLIMIENTO REQUISITOS DE
GESTION * ORGANEACON Y GERENCA

100% * SETENAS DE GESTION

= CONTROL DE DOCUMENTOS
* REVSION DE LOS PEDIDOS OFERTASY

CONTRATOS
® SUBCONTRAIACION DEMESAYDSY

CALBRACION
= COMPRAS DE SERVICOS Y DESUMINGTROG
= SERVICIO AL CLIENTE

50% 50% = QUEMS

¥ CONTROL DE TRABAJISY ENGA/TS YYD DE
CALBRACDMNES NO COMFORMES
* ACCIOMES PREVENTRAS
28.57%
25,00% ¥ ACCOMES CORRECTRAS

= MEJORA
® CONTROL DE REGETROS

03%0%  0%0% = AUDITORIAS INTERNAS

El laboratorio de microscopia presenta un cumplimiento del 24% de los requisitos

relativos a la gestion exigidos por la NRC 17025:2005. Presentando mayor no

conformidad en los requisitos:
e Revision de los pedidos ofertas y contratos

e Servicio al cliente

e Quejas
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Tabla 5. Cumplimiento del laboratorio con respecto a los requisitos técnicos

NUMERAL |REQUISITO C|% C |NC |%NC [NA |% NA |TOTAL
REQUISITOS
5.1 GENERALIDADES. 0 2 100 0 2
5.2 PERSONAL. 120 4 80 0 5
INSTALACIONES Y
CONDICIONES
5.3 AMBIENTALES. 0 5 100 0 5
METODOS DE
ENSAYO Y DE
CALIBRACION Y
VALIDACION DE
5.4 LOSCOMETODOS. 0 11 |84,6 |2 |15,38 13
5.5 EQUIPOS. 0 12 |100 0 12
TRAZABILIDAD DE
5.6 LAS MEDICIONES. 0 9 100 0 9
5.7 MUESTREO. 0 0 4 100 4

MANIPULACION DE
LOS ITEMS DE
ENSAYO o) DE
5.8 CALIBRACION. 0 4 100 0 4
ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD DE LOS
RESULTADOS DE

ENSAYO Y

5.9 DEOCALIBRACION. 0 2 100 0 2
INFORME DE LOS

5.10 RESULTADOS. 2(15,38|10 769 |1 7,69 13

34,35 |59 [85,551 |7 10,14 69
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Figura 8. Diagnastico inicial requisitos técnicos

DIAGNOSTICO INICIAL: CUMPLIMIENTO REQUISITOS TECNICOS

20%

» GENERALIDADES

* PERSONAL
15,38%

™ INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

» METODOS DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS

METODOS
® EQUIPOS

™ TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
® MUESTREO

= MANIPULACION DE LOS ITEMS DE
ENSAYO O DE CALIBRACION

™ ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y DE

09 09 09 09 09 09 09 CALIBRACION
A i & i 2 & a ® INFORME DE LOS RESULTADOS

El laboratorio de microscopia muestra un cumplimiento del 4.35% de los requisitos
técnicos exigidos por la NTC 17025:2005, presentando mayor falencia en este

numeral ya que su cumplimiento en la mayoria de los requisitos esta en el 0 %.
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5.2 CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO

Figura 9. Analisis de cumplimiento de la norma NTC 17025:2005

CUMPLIMIENTO DEL LABORATORIO
CON RESPECTO A LOS REQUISITOS DE
LA NORMA

® CUMPLIMIENTO
* NO CUMPLIMIENTO
= NO APLICA

Se encuentra que el laboratorio de Microscopia no tiene establecido un
sistema de gestién de calidad, se evidencia con un porcentaje del 78% de
no cumplimiento de los requisitos de la norma NTC 17025:2005.

La documentacién con la que cuenta el laboratorio es muy poca y no esta
de acuerdo con los lineamientos exigidos por la norma, se debe iniciar con
la documentacién de cada uno de los procesos del laboratorio, elaboracion

de politicas, misién y vision.
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Figura 10. Cumplimiento requisitos técnicos y de gestion

CUMPLIMIENTO DEL LABORATORIO CON
RESPECTO A LOS REQUISITOS DE GESTION Y
TECNICOS.

85,51%
70,67% —

24%
 4,35% 5,33% 10,14%

%C %NC % NA

® REGUISITOS GESTION = REQUISITOS TECNICOS

Se observa un mayor incumplimiento de los requisitos en la parte técnica lo
gue nos ratifica la necesidad de la implementacion de la norma 17025:2005

en el laboratorio de microscopia, con el fin de ofrecer resultados confiables.

Realizando el andlisis de la lista de chequeo se encontraron los siguientes
resultados que no permiten dar cumplimiento a los requisitos exigidos por la

norma:

Requisito de gestidén (capitulo 4)

Organizacion y gerencia (4.1)

e La Universidad Industrial de Santander como organizacion esta
descrita con responsabilidad legal, hace falta que se cree la carta de

existencia legal del laboratorio.
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e Falta definir y documentar las responsabilidades del personal clave
del laboratorio, como asignar los cargos sustitutos.

e No se tiene un procedimiento ni politica de proteccién de la
informacion confidencial.

e Existe la Estructura Organizacional de la Universidad Industrial de
Santander en el manual de calidad integrado, pero no se tiene el
reconocimiento como laboratorio.

¢ No se ha definido un responsable de la calidad.
Sistema de gestion (4.2)

e En la politica de calidad no esta claro el servicio ofrecido por el
laboratorio y falta el propdsito del sistema de gestién de calidad.

e No se cuenta con el manual de calidad
Control de los documentos (4.3)

¢ No se lleva un listado maestro de documentos
e Se tiene procedimiento de control de documentos, se debe

establecer una periodicidad de revision de documentos.
Revision de pedidos ofertas y contratos (4.4)
e Se debe documentar la revision de pedidos ofertas y contratos
Compras de servicios y suministros (4.6)

e Hay un procedimiento de compras hecho por la UIS, falta incluir la
recepcion y el almacenamiento de los reactivos y materiales
consumibles, tampoco se tiene politica para la compra de
suministros.

o Falta llevar registro de las verificaciones hechas en compras.
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¢ No se realiza evaluacion a proveedores.

Servicio al cliente (4.7)

e El laboratorio tiene permanente comunicacion con el cliente pero

falta documentarlo.

Quejas (4.8)

e Falta elaborar politica y procedimiento de quejas y reclamos.

Control de trabajo de ensayo no conforme (4.9)

e No se tiene politica y procedimiento de trabajo de ensayo no

conforme

Acciones correctivas y preventivas (4.11- 4.12)

e Existe procedimiento de acciones correctivas y preventivas para el

trabajo no conforme, falta elaborar politica.

Control de los registros (4.13)

e Si hay procedimiento de control de registros, se debe definir la
confidencialidad de la informacién por parte del laboratorio.
e [Falta determinar el periodo de conservacion de los registros de las

observaciones originales.

Auditorias internas (4.14)

e EXxiste un plan de auditorias internas por la UIS sin embargo en este
no se contempla el laboratorio, falta definir cronograma con los

aspectos a tratar en la auditoria.
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¢ No se contempla la notificacion por escrito a los clientes cuando las

auditorias demuestran que los resultados no son validos.
Revision por la direccion (4.15)

e Existe procedimiento de revision por la direccion elaborado por la
UIS pero hay desconocimiento por parte del laboratorio.

e En el acta de revision por la direccion se debe incluir los hallazgos de
la auditoria como el plazo de ejecucion de las acciones planteadas.

Requisitos técnicos (capitulo 5)

Generalidades (5.1)

e Se debe tener en cuenta el grado con el que diferentes factores

contribuyen a la incertidumbre total.
Personal (5.2)

e Falta elaborar procedimiento y politica de formacion del personal

e Se debe actualizar los perfiles del personal del laboratorio y elaborar
manual de funciones.

e se debe definir la autorizacion de personal, nivel de estudio
requerido, experiencia y habilidades en los profesionales que laboran

en el laboratorio.
Instalaciones y condiciones ambientales (5.3)

e Falta elaborar documentacion donde se evidencia que se labora en

condiciones ambientales validas.
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e No se lleva registro ni control de las condiciones ambientales del
laboratorio.

¢ No hay control que evidencie el acceso y uso de areas restringidas.
Validaciéon de los métodos (5.4)

e No hay procedimientos establecidos para el almacenamiento,
preparacion de los items a ensayar y de estimacion de incertidumbre,

falta documentar el uso y funcionamiento de los equipos.
Equipos (5.5)

e Se debe elaborar el plan de calibraciones para los equipos.
¢ No hay procedimientos para la manipulacién segura, el transporte, el
almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los

equipos.
Trazabilidad (5.6)

e No se tiene un procedimiento establecido para la calibracion de
equipos.
¢ No se tiene patrones de referencia que garanticen la confiabilidad de

los resultados.
Manipulacion de los items de ensayo (5.8)

e No se tiene procedimientos para el transporte, la recepcioén, la
manipulacion, la proteccion, el almacenamiento, la conservacion y/o
la disposicion final de los items de ensayo.

e La identificacion de la muestra se hace por el nombre del cliente, se

debe establecer una codificacion.
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¢ No hay procedimientos para evitar el deterioro, la pérdida o el dafio
del item de ensayo durante el almacenamiento, la manipulacion y la

preparacion.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo (5.9)

¢ No se tiene establecido el procedimiento de control de la calidad para

realizar el seguimiento de la validez de los ensayos.

Informe de resultados (5.10)

e No existe formato de toma de datos y de informe de resultados
donde se incluya informacion del cliente y del método utilizado por el

laboratorio.

5.3 MATRIZ DOFA

Se construye ademas de la aplicacion de la lista de chequeo la matriz
DOFA para identificar debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas

que tiene el laboratorio (tabla 6).
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Tabla 6. Matriz DOFA

e NoO se cuenta estructura e Apoyo de la vicerrectoria
organizacional: Mision, de investigacion y
Vision, politicas y extension en la
organigrama. acreditacion.

e No se tienen e Ser parte del edificio de
documentados los investigacion de la
procesos desarrollados en universidad industrial de
el laboratorio. Santander.

e No hay conocimiento de la e Posibilidad de ampliar su
norma NTC 17025:2005. portafolio de servicios.

e Hay pocos laboratorios

gue prestan el servicio.

e Se tienen equipos de e Precios del mercado.
altima tecnologia. e Creacion de nuevos
e Cuenta con infraestructura laboratorios.

adecuada y moderna.

e Se tienen profesionales de
gran experiencia y
capacitados para las

labores técnicas.
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5.4 DIAGNOSTICO PROCESOS MISIONALES

Teniendo en cuanta el mapa de procesos del laboratorio (figura 12) Se

realiza un diagndstico de los procesos misionales en el cual se encuentra:

Figura 11. Diagndstico procesos misionales

No se tiene formato de
Toma de datos, lo que
significa falta de
evidencia de las
condiciones a las que se
realiza el analisis.

No se tiene sistema de
codificacion de
muestras. (se asigna el
cédigo dado por el

cliente). :
Se debe evaluar las Faltan los equipos de

dici d preparacion de muestra
g?mnag?]g%sieto de |2 para la realizacion del
muestra para analisis morfologico.
garantizar su

preservacion.

Se tiene formato de

informe de resultados, se
debe mejorar de acuerdo
a lo exigido por la norma.

No se evalua el servicio
por parte del cliente.
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5.4.1 Resultados del diagnéstico de los procesos misionales

Realizado el diagnostico de los procesos misionales se encontré que
el laboratorio ya habia realizado gestion en alguna de las falencias
encontradas:

v' El laboratorio envid propuesta a la vicerrectoria para la
aprobacion de compra de equipos para realizar la preparacion
de las muestras del analisis morfolégico, la propuesta aun
esta en estudio y no han dado respuesta.

v La codificacion de las muestras se inicia hacer con el nombre
del cliente, como resultado se observa inapropiada la
metodologia ya que no se esta dando identidad propia a la

muestra y es propenso de equivocacion.

Para mejorar los procesos misionales de acuerdo a los resultados del
diagnostico realizado se toma como referencia la norma NTC
17025:2005 ya que son parte de las exigencias de la norma, por
tanto se incluyen en el plan de accién del sistema de gestion de
calidad (tabla 8).

En el diagnéstico también se hallé el poco conocimiento del servicio
por parte de los clientes, como accion de mejora se acudio a la lista
de clientes de los demas laboratorios que hacen parte del laboratorio
central y se procedié a enviar un correo con la presentacion de los
servicios que ofrece el laboratorio de microscopia, también se pide
colaboracion a los analistas de los demas laboratorios para que

ofrezcan el servicio a sus clientes.
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6. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION

Realizado el diagndéstico del laboratorio, se procede a establecer objetivos
de calidad y a especificar los procesos que conforman el sistema y los

recursos necesarios para dar cumplimiento a los objetivos.

6.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

La alta direccién es quien tiene la autoridad de decidir e implementar el
sistema de gestién de calidad, por esto es importante que se adquiera el
compromiso por parte de ellos para que los demas miembros del laboratorio
también lo hagan, el laboratorio de microscopia se vincula al programa de
acreditacion ofrecido por la vicerrectoria de investigacion y extension de la

UIS con el fin de ofrecer un servicio de calidad.

6.2 ALCANCE DE LA ACREDITACION.

Con la direccion del laboratorio se contempla al alcance del sistema de
gestién de calidad para el Andlisis EDS y se plantea a futuro incluir los
demas ensayos realizados.

6.3 POLITICA DE CALIDAD

Para la creacion de la politica de calidad se revisa la existente con el
director del laboratorio y analistas para después presentar al coordinador de
calidad, en esta revision se tiene en cuenta que la politica este de acuerdo
a lanorma NTC 17025:2005 donde se exprese:
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e El compromiso por la direccion

e Tipo de servicio ofrecido

e Propdsito concerniente a la calidad

e EI compromiso de la direccion y demés personal del laboratorio por

el conocimiento y cumplimiento de la norma.

Teniendo en cuenta lo anterior se establece la siguiente politica de
calidad para el laboratorio:

Politica de calidad de Laboratorio Central

Ofrecer a los clientes internos y externos a la universidad Industrial de
Santander servicios de analisis de laboratorio especializados en las
areas de rayos X, microscopia, resonancia magnética nuclear y
espectrometria de masas. La alta direccidn establece como directriz a su
personal valores éticos, las buenas practicas profesionales, la calidad de
los resultados, el cumplimiento de todos los requisitos legales y
reglamentarios, la familiarizacion con el sistema de gestion de calidad
basado en la norma NTC ISO IEC 17025:2005 y el mejoramiento de
este sistema como medio para garantizar la calidad de los resultados

ofrecidos.

6.4 OBJETIVOS DE CALIDAD

Los objetivos de calidad se elaboraron enfocados a cumplir con la

politica de calidad, se establecieron los siguientes:

» Establecer un puente universidad, sociedad e industria con el fin de
transferir conocimiento y progreso aprovechando la tecnologia de

altima generacion de la UIS.
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» Garantizar que el personal que labora en el Laboratorio es idoneo
técnicamente para asegurar la calidad del servicio ofrecido.

» Establecer programas de intercambio para fortalecer la formacion del
personal que labora en el Laboratorio.

* Promover la satisfaccion de los clientes mediante un SGC eficaz y en
continua mejora para prevenir aquellos factores que puedan
disminuir la calidad de los resultados emitidos.

« Utilizar mecanismos tecnoldgicos para garantizar la difusion,

mantenimiento y mejora del SGC.

6.5 INDICADORES DE GESTION

Los indicadores de gestion son una herramienta de monitoreo del
sistema de gestion de calidad, se crearon en base a los objetivos
planteados, de esta forma se llevara control de su cumplimiento y se
tendra un enfoque de mejora continua. En la tabla 7 se relacionan los

indicadores.

Tabla 7. Indicadores de gestion del SGC
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Garantizar la satisfaccion | Satisfaccion del | # De encuestas con Evalta la Trimestral: | Coordinador de
del cliente. cliente. calificacion superior o | satisfaccion del | enero, calidad
igual a 4.0* 100/ # total | cliente por el abril, julio,
de encuestas servicio octubre
realizadas. prestado.
Ofrecer un servicio de No cantidad de servicios Indica el Mensual Coordinador de
calidad, disminuyendo conformidades, | con no conformidades, | porcentaje de calidad
significativamente las no | quejas 'y quejas 'y guejas,
conformidades y quejas | reclamos. reclamos*100/ # total reclamos y no
presentadas. de servicios prestados | conformidades
presentadas.
Lograr ampliar la Crecimiento del | (# Clientes del periodo | Mide el Mensual Director del
demanda del servicio. servicio. actual-No. de clientes | porcentaje de laboratorio
del periodo crecimiento de
anterior)*100/# de los servicios
clientes del periodo prestados.
anterior
Eliminar posibles Porcentaje de (# de reprocesos en Indica el Mensual Director del
reprocesos presentes en | reprocesos. los analisis)*100/# total | porcentaje de laboratorio
la realizacion del analisis. de anadlisis realizados | reprocesos
realizados.
Entregar los resultados Entrega de # informes entregados | Indica el Trimestral | Analista
en tiempo oportuno. resultados en tiempo oportuno/ # | porcentaje de profesional
oportunos. de informes totales entrega de
entregados resultados
oportunos.
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Garantizar las buenas Capacitaciones | # capacitaciones Indica el Semestral | Coordinador de
practicas profesionales: | realizadas. realizadas/ # porcentaje calidad
Idoneidad del personal y capacitaciones capacitaciones
equipos en optimas programadas realizadas
condiciones.
Calibracion de #mantenimiento Indica el Semestral | Coordinador de
equipos realizados*100/ # porcentaje de calidad
realizada. mantenimientos calibraciones
programados realizadas
Garantizar la mejora Cumplimiento acreditacion Indica el Semestral | Coordinador de
continua del SGC. Acreditacion. realizada*100/acredita | cumplimiento de calidad
cion programada la acreditacion
del laboratorio
Auditorias # numero de auditorias | Indica el Anual Coordinador de
internas realizadas*100/ # porcentaje de calidad
realizadas. auditorias auditorias
programadas realizadas.
Planes de seguimiento y control | Cumplimiento Semestral | Coordinador de
mejora. de los indicadores de | de los calidad

gestion,
implementando los
planes de mejora

indicadores de
gestion.
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6.6 ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD.

Se identificaron 3 categorias en los procesos del laboratorio, los

relacionados con la direccion, los técnicos y los de apoyo:

e Procesos por la direccion: Hace referencia a la responsabilidad por
parte de la direccion y su compromiso en la asignacion de recursos,
organizacion estratégica y mantenimiento del sistema de gestion de

calidad enfocado siempre a la mejora continua.

e Procesos técnico: Son aquellas actividades que estan enfocadas a la
razon de ser del laboratorio a la prestacion del servicio ofrecido,
dentro de las cuales se encuentra: Recepcion de la muestra,

realizacion del analisis y entrega de resultados.

e Procesos de apoyo: Ofrecen apoyo a los procesos de direccion y
técnicos para en su conjunto garantizar la calidad de los resultados y
satisfaccion del cliente, los procesos que hacen parte de esta
categoria son: compras, gestibn humana, gestibn de la

infraestructura, gestion documental, gestiébn comercial.
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Figura 12. Mapa de procesos
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6.7 PLAN DE ACCION

Se elabora un plan de accion basado en los resultados del diagnostico, en el cual
se plantean las siguientes actividades con el fin de dar cumplimiento a la norma:

Objetivo: Documentar e implementar el sistema de gestion de calidad del

laboratorio de microscopia.

Responsable: Yurani Rojas con apoyo de los profesionales del laboratorio.

Tabla 8. Plan de accioén.

Enviar carta de solicitud de existencia
_ _ 20-24 de mayo de 2013
41.1 del laboratorio a secretaria general.
Crear el manual de calidad. 20 de mayo a 28 de junio
Incluir en el listado maestro de
4.1.2 documentos externos la norma ISO| 3al7 de juniode 2013
17025.
Determinar si el laboratorio realiza o
4.1.3 _ _ _ 3 al 7 de junio de 2013
trabajo fuera de sus instalaciones.
Definir las funciones y
responsabilidades del personal clave o
4.1.4 o . 10 al 14 de junio de 2013
gue participa o influye en las
actividades de ensayo.
Crear documento (formato) de
415b confidencialidad, independencia e| 10 al 14 de junio de 2013
integridad.
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415c

Incluir en el procedimiento de control

de documentos externos la proteccion
a la informacion de los clientes e
incluir en el procedimiento de control
de documentos internos la proteccion
del almacenamiento y la transmision

electrénica de resultados.

17 al 22 de junio de 2013

Elaborar la politica de confidencialidad

de la informacion.

17 al 22 de junio de 2013

4.1.5.d

Elaborar la politica de competencia,

imparcialidad e integridad.

27 al 31 de mayo

4,.1.59y5.2

Crear un organigrama interno a nivel
de laboratorio y crear un manual de
funciones donde se especifiquen los
cargos que realizan supervision y sus
funciones. Crear un formato de
autorizacion al personal que incluya el

personal que lo supervisa.

24 al 28 de junio de 2013

4.15hy
4.1.5.i

Incluir cargo de director técnico de
laboratorio y de coordinador de
calidad para la norma ISO 17025 en el
laboratorio microscopia.

24 al 28 de junio de 2013

4.1.5,

crear matriz de sustitutos para el
personal de laboratorio e incluir en el
manual de funciones.

24 al 28 de junio de 2013
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4.1.5.K

Capacitar al personal en la norma ISO
17025.

Todo el proyecto

42.1

Divulgar del sistema de gestion de

calidad.

Todo el proyecto

4.2.2

Crear la politica de calidad del
sistema de gestion incluyendo la
declaracion del tipo de servicio
ofrecido, la declaracion de que todo el
personal se familiarice con el sistema
de calidad y el compromiso de la
direccion de cumplir con la norma ISO
17025.

1 al 5 de julio de 2013

4.2.3

Modificar el procedimiento de
acciones  correctivas  preventivas

incluyendo las acciones de mejora.

8 al 12 de julio de 2013

4321

Modificar el listado maestro de
documentos incluyendo el control de

distribucion de los documentos.

8 al 12 de julio de 2013

43.2.2b

Incluir en el procedimiento de control
de documentos internos la
periodicidad de la revision de los

documentos.

8 al 12 de julio de 2013

43.2.2d

Incluir en el procedimiento de control
de documentos externos el manejo de

los documentos obsoletos.

15 al 19 de julio de 2013
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4.3.3.1

Modificar el procedimiento de control

de documentos internos incluyendo
quién tiene la responsabilidad de
realizar la revision de los documentos
bajo la norma ISO 17025 y que el
personal que realiza la revision tiene

acceso a la informacion pertinente.

15 al 19 de julio de 2013

441

Levantar una politica de revision
pedidos, ofertas y contratos. Crear el
formato solicitud de ensayos.

15 al 19 de julio de 2013

4.6.1

Elaborar la politica de compras.

23 al 27 de julio de 2013

4.6.1

Modificar el procedimiento de
compras de UIS conectando este
procedimiento con un procedimiento
de recepcion y almacenamiento de
reactivos, materiales consumibles,
este procedimiento debe tener un
registro de recepcion de materiales,

reactivos y suministros.

23 al 27 de julio de 2013
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4.6.1

Crear formato de solicitud de

cotizaciones. Incluir en el
procedimiento de seleccion de
proveedores los formatos de listado
de  proveedores aprobados vy
requerimientos de compra, incluir
también la guia de evaluacion de
proveedores y el formato de
evaluacion de proveedores o definir si
se va a realizar con un formato de
evaluacion diferente en cuyo caso se
debe crear el formato y colocar en el
procedimiento de seleccion de
proveedores el procedimiento de

evaluacion de los proveedores.

23 al 27 de julio de 2013

4.6.3

Crear un formato de solicitud de
cotizacion, este formato debe incluir la
descripcion exacta del bien a cotizar
sea equipo, reactivo, suministro o

servicio.

1 al 9 de agosto de 2013

4.7.2

Crear formato de encuesta de
satisfaccion al cliente.

1 al 9 de agosto de 2013
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4.8

Elaborar la politica de quejas vy

reclamos.

Modificar el formato de quejas y
reclamos haciéndolo mas universal a
los clientes y la comunidad
universitaria. En este formato incluir el
soporte de investigaciones y acciones

correctivas tomadas por el laboratorio.

12 al 16 de agosto de
2013

49.1

crear politica y procedimiento de
trabajo de ensayo y producto no

conforme.

Revisar el procedimiento no
normalizado de producto no conforme,
Dentro de las mejoras al
procedimiento se sugiere ser mAas

explicitos en la notificacién al cliente.

12 al 16 de agosto de
2013

4111

Elaborar la politica de acciones

correctivas.

4131

Crear procedimiento de control de
registros incluyendo los registros
técnicos y el control de estos.

19 al 23 de agosto de
2013

4.15.2

Incluir en el formato de revisién por la
direccion las acciones a tomar asi
como el tiempo en que se ejecutaran
estas acciones.

19 al 23 de agosto de
2013

77




Crear formato de acceso al
) o 19 al 23 de agosto de
5.3 laboratorio, control de condiciones
. 2013
ambientales y de aseo.
Crear procedimiento para el
c 4 almacenamiento, preparacion de los| 26 al 30 de agosto de
' items a ensayar y de estimacion de 2013
incertidumbre.
Elaborar plan de calibracion de
) 26 al 30 de agosto de
5.5 equipos y documentar el uso vy 2013
funcionamiento seguro de los equipos.
Hacer  procedimiento para el
transporte, la recepcion, la
manipulacion, la  proteccion, el
_ - 26 al 30 de agosto de
5.8 almacenamiento, la conservacion y/o 2013
la disposicion final de los items de
ensayo. Crear codificacion de las
muestras.
- Crear un procedimiento de| 2 al 6 de septiembre de
' aseguramiento de la calidad. 2013
£ 10 Hacer un formato de toma de datos y| 2 al 6 de septiembre de

de informe de resultados.

2013
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6.8 SOCIALIZACION Y SENSIBILIZACION

Realizado el diagndéstico inicial del cumplimiento de los requisitos del
laboratorio para con la norma, se procede hacer una socializacion con los
profesionales del laboratorio para mostrar el resultado de la lista de
chequeo aplicada y sensibilizarlos en la importancia de adquirir compromiso
y trabajo en equipo en el proceso de acreditacion.

Se elabor6 un plan de accion basado en los resultados del diagndstico el
cual se les dio a conocer a los profesionales del laboratorio cada una de las
actividades a realizar con el fin de cumplir con los requisitos de la NTC
17025:2005 vy asi iniciar con la documentacion del SGC, también se hizo

énfasis en la importancia de familiarizarse con la norma.

Como resultado de esta socializacion se obtuvo el compromiso por parte de
los integrantes del laboratorio en todo el proceso de implementacién,
manifestaron su apoyo en la ejecucion de las actividades y deseos de
capacitacion para conocer la norma NTC 17025:2005 para lo cual se
establece programa de capacitacion.

6.9 CAPACITACION

Se encontrd en los profesionales que laboran en el laboratorio la necesidad
de capacitacién en la norma NTC 17025:2005, para lo cual se participo en
el programa de acreditacion de laboratorios ofrecido por la Vicerrectoria de
investigacion y extension de la Universidad Industrial de Santander, los
temas y fechas de asistencia fueron los mostrados en la tabla 9, en el
anexo 2 se evidencia la asistencia a las capacitaciones de la NTC
17025:2005.
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Tabla 9. Cronograma de capacitaciones

Objetivo: Dar a conocer a los integrantes del laboratorio los
fundamentos de gestion

técnicos de la NTC 17025:2005.

03y 30 | Fundamentos de la NTC ISO | Sandra Norvelly Pérez.
de mayo | 17025:2005: capitulo 4. Gestién innova.

2013
17 mayo | Fundamentos de la NTC ISO | Sandra Norvelly Pérez.

2013 17025:2005: aseguramiento Gestién innova.

de la calidad.

12 de | Fundamentos de la NTC ISO | Sandra Norvelly Pérez.
septiem 17025:2005: requisitos Gestién innova
bre 2013 técnicos.

21 de Validacion de métodos. Sandra Norvelly Pérez.
noviemb Gestion innova.

re
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7. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Se inicia con el proceso de documentacion tomando como referencia el plan
de accion trazado anteriormente y todos los requisitos exigidos por la
norma, en esta etapa también participan los integrantes del laboratorio de
microscopia ya que es necesario identificar las actividades desarrolladas en

cada uno los procesos involucrados.

Se revisa la guia de elaboracion de documentos existente en el Sistema de
Gestidn Integrado por la Universidad Industrial de Santander para asi tener
en cuenta los lineamientos ya establecidos por la universidad en la

elaboracion de los documentos.

7.1 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION

El laboratorio de microscopia esta dentro del Sistema de Gestion de
Calidad del Laboratorio Central del Parque Tecnolégico de Guatiguara, de
esta forma la documentacién se elaboré de forma general para los 4
laboratorios que lo conforman y aquella documentacién técnica especifica
de cada laboratorio de realiz6 de forma independiente segun las
necesidades de cada laboratorio, se estructuro de esta forma con el fin de
tener un solo sistema gestion de calidad en el edificio de investigaciones de
las UIS.

El SGC es de tipo piramidal donde en la parte superior se encuentra el
Manual de Calidad que describe todo el Sistema de Gestion seguida de los
procedimientos que describen las actividades propias de un proceso, a
continuacion los instructivos describen actividades especificas y finalmente
en la parte inferior se encuentran los formatos y registros los cuales son la

evidencia de que el Sistema de Gestion de Calidad se ha implementado.
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A continuacion se muestra la estructura documental del Sistema de Gestién

de Calidad implementado:

Figura 13. Estructura SGC

M‘ de

7.1.1 Aprobacién y emision de los documentos. La documentacién sera
revisada por el coordinador técnico y aprobados por el director de laboratorio, los
documentos administrativos y de gestion son revisados por el coordinador de
calidad y aprobados por el vicerrector de investigacion y extension de la

Universidad Industrial de Santander.



7.1.2 Elaboracién de documentos. Para la elaboracion de los documentos se
siguen las directrices estipuladas en la Guia de elaboracion de documentos

existente en la UIS (ver anexo 3).

Todos los documentos del sistema de gestion de calidad del Laboratorio se
encuentran univocamente identificados, para esto se utiliza un cdédigo

alfanumérico de 6 caracteres que tiene la forma XYYYZZ, donde:

X: Tipo de documento.
YYY: Iniciales del laboratorio que generé el documento.

ZZ: Consecutivo del tipo de documento generado en cada laboratorio.

En el primer caracter (tipo de documento) se utilizan los mismos tipos de
documento empleados por la universidad, sin embargo los documentos
propios del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio son manuales,
procedimientos, Instructivos y formatos, cuyas iniciales se muestran en la

siguiente tabla:

Tabla 10. Tipo de documento.

CODIGO TIPO DE DOCUMENTO
M Manual.
C Caracterizacion.
P Procedimiento.
G Guia.
I Instructivo.
T Protocolo.
Formato.
PG Programa.
FT Ficha Técnica.

Fuente: Tomado de la Guia elaboracion de documentos.

83



Los tres siguientes caracteres del codigo corresponden a la dependencia
donde se origina el documento, para esto tenemos que los documentos
compartidos por todos los laboratorios que componen el Laboratorio Central
tienen por inicial propia del laboratorio central y los documentos que se
originan en cada laboratorio tienen sus propios caracteres. A continuacion
se muestran los caracteres empleados para el laboratorio central asi como

sus laboratorios que lo componen.

LGC: Laboratorio Central Parque Tecnolégico de Guatiguara.
LRX: Laboratorio de Rayos X.

RMN: Laboratorio de Resonancia Magnética Nuclear.

LEM: Laboratorio Espectrometria de Masas.

MIC: Laboratorio Microscopia.

Finalmente los dos ultimos caracteres del codigo corresponden al nUmero
consecutivo el cual se asigna en cada laboratorio dependiendo del tipo de

documento.

7.2 DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL
LABORATORIO

Toda la documentacion realizada en el sistema de gestion de calidad se presenta
COMO anexos y se enuncian a continuacion:
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7.2.1 Manual de calidad (anexo 7). Es el documento principal del Sistema de
Gestion de Calidad, incluye la politica de calidad y los objetivos para darle su
cumplimiento, nos indica la forma como el laboratorio da cumplimiento a los
requisitos de la norma, ademas se encuentra la descripcion detallada del sistema

de gestidn de calidad y de él se derivan instructivos, procedimiento y formatos.

7.2.2 Documentacion de gestién (capitulo 4 de la NTC 17025:2005).

7.2.2.1 Control de documentos (4.3). El Laboratorio Central del Parque
Tecnolégico de Guatiguard ha adoptado para el control de los documentos
internos y externos los procedimientos y formatos establecidos por la universidad
Industrial de Santander, estos procedimientos tienen como objetivo establecer las

actividades necesarias para el control de documentos internos y externos son:

e Procedimientos:
v" Procedimiento de control de documentos internos (anexo 6).
v Procedimiento de control de documentos externos (anexo 18).
e Formatos:
v' Control de revision de documentos internos (anexo 19).
v' Control entrega de documentos internos (anexo 20).
v Solicitud de actualizaciones de documentos (anexo 21).

v’ Listado maestro de documentos (anexo 22).

7.2.2.2 Revisién de pedidos ofertas y contratos (4.4)

e Procedimiento revision de solicitudes, ofertas y contratos (anexo 23):
Su objetivo es Establecer los criterios, términos y condiciones para la
recepcion, atencion, revision y aprobacion de solicitudes, ofertas y
contratos del cliente en el Laboratorio con el fin de satisfacer los

requisitos y especificaciones del cliente.

85



e Formatos:
v" Modificaciones al contrato de solicitud de servicio (anexo 24).
v Solicitud de servicio (anexo 25).

v Cotizacién (anexo 26).

7.2.2.3 Compras de servicios y suministros (4.6)

e Procedimiento de compras (anexo 27). Tiene como objetivo
Establecer los lineamientos necesarios para realizar la compra de
equipos, reactivos y materiales asi como calibracion y mantenimiento

de equipos para la prestacion del servicio en el laboratorio.

e Formatos:
v" Requisitos de compra (anexo 28).
v' Verificaciones de materiales y equipos comprados (anexo 29).
v Evaluacion de proveedores (anexo 30).

v' Proveedores aprobados (anexo 31).

7.2.2.4 Servicio al cliente (4.7)

e Procedimiento servicio al cliente (anexo 32): El objetivo es establecer
las reglas generales para la identificacidon y revisién de los requisitos
de los clientes y de la comunicacion con ellos. Como actividades
criticas de dichos procesos se encuentran la elaboracion, revision,
aprobacion y modificacion de las ofertas, contratos y pedidos, con el
fin de asegurar que los requisitos de los clientes estan definidos y

garantizar que el laboratorio tiene la capacidad para su cumplimiento.
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e Formatos:
v' Control de atencién al cliente (anexo 33).

v" Encuestas de satisfaccion al cliente (anexo 34).

7.2.2.5 Quejas (4.8)

e Procedimiento de quejas reclamos y sugerencias (anexo 35): Su
objetivo es gestionar las preguntas, quejas-reclamos, sugerencias y
felicitaciones de manera oportuna, confidencial y objetiva, con el fin
de garantizar la mejora en las actividades desarrolladas de acuerdo

con la normatividad vigente.

e Formatos
v' Tratamiento de quejas (anexo 36).

v" Recepcién de quejas y reclamos (anexo 37).

7.2.2.6 Control de trabajo no conforme (4.9)

e PSE.03 procedimiento control de producto o servicio no conforme
(anexo 38): tiene como objetivo asegurar que los productos o
servicios no conformes presentados, se identifiquen y controlen para
prevenir su uso 0 entrega no intencional, asi como establecer las

responsabilidades y autoridades relacionadas con su tratamiento.

¢ Formatos:

v" Producto no conforme (anexo 39).
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7.2.2.7 Mejora (4.10). El Laboratorio implementara acciones de mejora en el
sistema de gestion de calidad con el fin de garantizar su mejoramiento continuo.
Las acciones de mejora que se generen a partir de las observaciones de
auditorias internas, externas, sugerencias de los clientes, revisiones por la
direccion, quejas, acciones correctivas y preventivas seran registradas en el

formato Acciones de mejora (anexo 40).

7.2.2.8 Acciones correctivas y preventivas (4.11-4.12)

e Procedimiento acciones correctivas y preventivas (anexo 41): Tiene
como objetivo identificar, analizar y eliminar las causas de los
problemas potenciales con el fin de tomar las acciones

preventivas/correctivas apropiadas para prevenir su ocurrencia.

e Formatos
v" Acciones preventivas y correctivas (anexo 42).

7.2.2.9 Control de los registros (4.13)

e Procedimiento control de registros (anexo 43): Su objetivo es
establecer las actividades necesarias para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el tiempo de

retencion y la disposicién de los registros del Sistema de Gestion.

e Formatos:
v Listado maestro de registros (anexo 44).
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7.2.2.10 Auditorias internas

Procedimiento de auditorias internas (anexo 45): El objetivo es
realizar el examen sistemético, objetivo e independiente de los
procesos, actividades y operaciones, con el fin de determinar si los
recursos se han utilizado con economia, eficacia, eficiencia y
transparencia; si se han observado las normas internas y externas
aplicables; si los mecanismos de comunicacion publicas son
confiables y medir el grado de cumplimiento de los objetivos, planes

y programas trazados.

Formatos:

v" Programa anual de auditorias (anexo 46).
Plan de auditorias (anexo 47).
Lista de verificacion (anexo 48).

Informe de auditoria interna (anexo 49).

AN NN

Evaluacion de desempenio del Auditor Interno (anexo 50).

7.2.2.11 Revisién por la direccion (4.15)

Guia para la revisién por la direccion (anexo 51): Su objetivo es
definir los lineamientos para realizar la revision periddica del Sistema
de Gestion, con el fin de asegurar su adecuacion, conveniencia y
eficacia, eficiencia y efectividad permanente para satisfacer los
requisitos de las normas NTC 17025:2005.

Formatos

v Acta de reunion (anexo 52).
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7.2.3 Documentacion técnica (capitulo 5 de la NTC 17025:2005).

7.2.3.1 Personal (5.2)

Manual de funciones MLGC.02 (anexo 8): Su objetivo es Describir la
estructura organizacional y las funciones de los diferentes cargos del
Laboratorio Central incluyendo el perfil del cargo.

Procedimiento Seleccion induccién y capacitacion de personal
(anexo 53): el objetivo es definir las actividades a realizar para la
contratacion de personal del laboratorio. Describir las actividades de
induccion y definir los criterios a tener en cuenta para programar la

capacitacion del personal del laboratorio.

Procedimiento proteccién a la informacion confidencial (anexo 54):
Su objetivo es asegurar la proteccién de la informacién confidencial,
el almacenamiento, y la transmision electronica de los resultados de

los ensayos y los derechos de propiedad de los clientes.

Formatos:

v" Acta de confidencialidad (anexo 55).
Autorizacién de funciones y competencias (anexo 56).
Cronograma de capacitaciones (anexo 57).
Evaluacion de desempefio (anexo 58).
Induccion de personal (anexo 59).

Listado de asistencia (anexo 60).

AN N N N SR

Matriz de cargos sustitutos (anexo 61).
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7.2.3.2 Instalaciones y condiciones ambientales (5.3)

Procedimiento de instalaciones y condiciones ambientales (anexo
62): Tiene como objetivo especificar los requisitos de instalaciones y
condiciones ambientales basicas que se deben cumplir en el
Laboratorio, que contribuyen a mantener un ambiente de trabajo
seguro y adecuado para preservar la seguridad de los equipos y el

personal.

Formatos:
v Control de acceso al laboratorio (anexo 63).
v Control de aseo (anexo 64).

v' Control de condiciones ambientales (anexo 65).

7.2.3.3 Validaciones de los métodos (5.4)

Procedimiento estimacion de la incertidumbre (anexo 66): Su
objetivo es describir los criterios de estimacion de incertidumbre y la

identificacion de las fuentes generadoras de incertidumbre.

Procedimiento validacién de métodos (anexo 67): El objetivo es
describir los factores a evaluar durante la validacion y reevaluacion

de un método de andlisis.

7.2.3.4 Equipos (5.5)

Procedimiento manejo seguro de equipos (anexo 68): Tiene como
objetivo describir los lineamientos que se deben adoptar para
garantizar la correcta utilizacion de los equipos del laboratorio y

asegurar su correcto funcionamiento.
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Procedimiento manejo del microscopio QUANTA 650 FEG PMIC
(anexo 69): Su objetivo es describir el manejo, cuidado
mantenimiento del microscopio QUANTA 650 FEG para garantizar

su 6ptimo funcionamiento.

Procedimiento manejo del equipo QUORUM R150ES (anexo 70): Su
objetivo es dar los lineamientos de uso del equipo QUORUM
R150ES.

Instructivo instalacion de detectores (anexo 71): tiene como objetivo
Realizar la descripcion de la instalacién de detectores: BSED, GCED,
LFD, VCD, STEM para el equipo QUANTA 650 FEG

Formatos:
v Control uso de equipos (anexo 72).
v' Cronograma mantenimiento, calibracién y verificacion (anexo
73).
v" Hoja de vida de equipos (anexo 74).
v Inventario de equipos (anexo 75).
v Verificacion de equipos (anexo 76).

7.2.3.5 Manipulacion de los items de ensayo (5.8)

Procedimiento de manipulacion de los items de ensayo (anexo 77):
Su objetivo es establecer la metodologia para realizar el correcto
transporte, recepcién, identificacién, proteccién, almacenamiento,
conservacion y disposicion final de las muestras que son objeto de

analisis del laboratorio.
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Procedimiento recepcion de muestras (anexo 78): El objetivo es
establecer los lineamientos para la recepcion, registro vy
almacenamiento de muestras para el aseguramiento de la calidad

en la prestacion del servicio del laboratorio.

Procedimiento preparacion de muestras (anexo 79): Su objetivo es
Describir las actividades a realizar en la preparacion de muestras
para la realizacion de los analisis ofrecidos en el laboratorio de

microscopia: analisis elemental, analisis morfoldgico.

Procedimiento ataque quimico muestra metalogréaficas (anexo 80): el
objetivo es Establecer las pautas para la realizacion de la correcta

preparacion de muestras metalogréficas.

Formatos
v Descarte de muestras (anexo 81).
v Rotulo de contramuestra (anexo 82).

v Rotulo identificacién de muestra (anexo 83).

7.2.3.6 Aseguramiento de la calidad de los resultados (5.9)

Procedimiento aseguramiento de la calidad de los resultados (anexo
84): su objetivo es establecer lineamientos para asegurar la
confiabilidad de los resultados de ensayos y analisis llevados a cabo
en el laboratorio, buscando proporcionar la confianza del
cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos en la NTC ISO
17025:2005.
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7.2.3.7 Informe de resultados (5.10)

¢ Instructivo analisis de muestras en el microscopio (anexo 85): Su
objetivo es describir los pasos a seguir para la adquisicion de
imagenes en bajo vacio, alto vacio, modo ambiental ESEM y analisis
por EDS.

e Formatos:
v' Toma de datos (anexo 86).

v Informe de resultados (anexo 87).
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8. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Elaborada y aprobada toda la documentacién del sistema de gestion de
calidad se procede a realizar la etapa de implementacion, en la cual se da a
conocer la documentacion realizada y se pone en practica todo lo
establecido, con el fin de formar cultura organizacional en el manejo del
sistema de gestion de calidad de tal forma que se convierta en
responsabilidad organizacional en busca de la mejora continua.

8.1 DIVULGACION DE LA DOCUMENTACION

Para iniciar la implementacion del Sistema de gestion de calidad se
programan capacitaciones (ver tabla 11) dirigidas al director de laboratorio y
profesionales analistas, con el fin de dar a conocer mision, vision, politica
de calidad, objetivos de calidad, manuales, procedimientos, instructivos y
formatos diseflados y exigidos por la NTC 17025:2005. Se realizan 10
capacitaciones con duracion de 2 horas cada una, el registro de asistencia

a cada capacitacion se muestra en el anexo 9.

Tabla 11. Divulgacion: Programa de capacitaciones
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09 de octubre
2013

Divulgacion manual de calidad.

Dar a conocer el manual de
calidad.

16 de octubre

Divulgacion Instalaciones 'y
condiciones ambientales.

Dar a conocer el
procedimiento de instalaciones
y condiciones ambientales y
los formatos aplicables a este
numeral de la norma.

02 de noviembre
2013

Divulgacion de los numerales
5,5 equipos y 5.2 personal.

Dar a conocer el manual de
funciones, el procedimiento
manejo seguro de equipos,
procedimiento de seleccién
induccion y capacitacion de
personal y sus
correspondientes formatos.

8 de noviembre
2013

Divulgacion numeral de la
norma: 5.6 trazabilidad de las
mediciones, 5.8 items de
ensayo, 5.9 aseguramiento de
la calidad, 5.10 informe de
resultados.

Dar a conocer los
procedimientos y formatos que
aplican a los numerales 5.6,
5.8, 5.9, 5.10 de la norma.

13 noviembre
2013

Divulgacion numeral de la
norma: 4,6 compra de servicios
y suministros.

Dar a conocer los
procedimientos y formatos que
aplican a la compra de
servicios y suministros.

14 de noviembre
2013

Divulgacion de los numerales
de la norma: 5.4 métodos de
ensayo y de calibracion vy
validacion de los métodos.

->4.3 control de los
documentos. =4.13 control de
los registros.

Dar a conocer los
procedimientos y formatos que
aplican a los numerales 5.4,
4.3, 4.13 de los numerales de
la norma.
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15 de noviembre
de 2013

Divulgacion de los numerales
de la norma: ->4.4 revision de
los pedidos ofertas y contratos y
—>4.7 servicio al cliente.

Dar a conocer los
procedimientos y  formatos
gue aplican a los numerales de
la norma: 4.4 revision de los
pedidos ofertas y contratos y
4.7 servicio al cliente.

18 de noviembre
de 2013

Divulgacion de los numerales
de la norma: - 4.9 control de
trabajo de ensayo o de
calibracion no conforme. 4.8
guejas.

Dar a conocer los
procedimientos y formatos
relacionados con el control de
trabajo de ensayo no conforme
y de quejas.

19 de noviembre
de 2013

Divulgacion de los numerales
de la norma: -4.10 mejora.

—->4.11 acciones correctivas.

- 4.12 acciones preventivas.

Dar a conocer procedimientos
y formatos que aplican a los
numerales de la norma: 4.10
mejora. 411 acciones
correctivas y 4.12 acciones
preventivas.

20 de noviembre
2013

Divulgacion de los numerales
de la norma: =4.14 auditorias
internas.

—4.15 revision por la direccion.

Dar a conocer los
procedimientos y formatos
establecidos para auditorias
internas y revisibn por la
direccion.
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8.2 IMPLEMENTACION DE LA DOCUMENTACION

Realizada la socializacion se inicia a poner en practica la documentacion, en esta
etapa se hace seguimiento para verificar la utilizacion correcta de los formatos

disenados.

8.2.1 Control de documentos. En esta etapa se lleva a cabo el control de entrega
de documentos y se inicia hacer el diligenciamiento del listado maestro de
documentos, con el fin de tener registro de toda la documentacion existente en el
sistema de gestion de calidad. Se hicieron 2 listados maestros de documentos uno
se refiere a la documentacion general del laboratorio central del parque
tecnolégico de Guatiguarda (anexo 10) y el otro contiene la documentacion

especifica Unicamente para el laboratorio de microscopia (anexo 11).

8.2.3 Control de registros. Se llama registro al diligenciamiento de los formatos,
es importante llevar su control de tal forma que se tenga acceso a informacién
como: lugar de almacenamiento, medio de almacenamiento, responsable del
registro y tiempo retencion, para disponer de esta informacion se inicia con el
diligenciamiento del formato control de registros, se llevan 2 registros uno del
laboratorio central del parque tecnolégico (anexo 12) y otro propio del laboratorio
de microscopia (anexo 13).
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9. EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Evaluar el sistema de gestion de calidad implementado permite verificar el
cumplimiento de los requisitos de gestion y técnicos exigidos por la norma NTC
17025:2005 vy de esta forma aplicar acciones de mejora para aquellas no
conformidades encontradas. En esta etapa se sigue el procedimiento de auditoria
de la UIS.

e Revision del programa anual de auditorias para conocer las fechas
establecidas (anexo 14).

e Asignacién de la auditora Sandra Norvelly Pérez Acevedo contratada por la
universidad industrial de Santander.

e Elaboracion del plan de auditoria.

e Realizacion de las auditorias.

¢ Informe final de la auditoria.

e Plan de accion del SGC.

9.1 AUDITORIA

9.1.1 Plan de auditoria. Permite tener claridad en el desarrollo de la auditoria
interna y su fecha de realizacion, en él se establece el objetivo de la auditoria, el
alcance, los cargos de las personas auditadas y los requisitos a auditar. (Anexo
15).
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9.1.2 Desarrollo de la auditoria. Se lleva a cabo el dia 16 de diciembre del 2013
segun el programa de auditoria establecido, liderado por la Dra. Sandra Norvelly
Pérez quien esta capacitada para realizar la auditoria segun hoja de vida
relacionada en el anexo 5. Se inicia con la reunion de apertura con las personas
directamente involucradas en este proceso: profesionales analistas, director

técnico y director del laboratorio.

La auditora inicia con el proceso entrevistando a los integrantes del laboratorio
sobre los procesos involucrados y de interés para corroborar el conocimiento del
personal del sistema de gestion de calidad y el cumplimiento del laboratorio con la
norma, también revisa los registros de los formatos, los procedimientos,
instructivos y manuales como evidencias de aplicacién del sistema de gestion de
calidad, la auditora toma registro de las observaciones apoyandose con la lista
de chequeo previamente elaborada. Se finaliza con la reunién de cierre en la cual

la auditora realiza algunas observaciones al laboratorio.

9.1.3 Informe final. Se hace teniendo en cuenta el formato de informe de auditoria
interna en el cual se describen los hallazgos encontrados como son: Aspectos
positivos, aspectos por mejorar, no conformidades, observaciones y conclusiones
generales, este informe es realizado y firmado por el auditor encargado, con el fin
de dar a conocer al laboratorio el resultado de la auditoria (anexo 16).

De acuerdo al informe de auditoria se encuentran no conformidades tales como:

No se presenta evidencia de acta de aprobacion del manual de calidad.
¢ No se evidencia analisis de la informacién de retorno por parte del cliente.
¢ No hay evidencia de la validacion del software del equipo Quanta 650 FEG.

e No se contempla el control de modificaciones a los registros almacenados

electronicamente.
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¢ No hay evidencia de la identificacion de los equipos.

¢ No hay se tiene evidencia del registro de proveedores aprobados.

9.2 REVISION POR LA DIRECCION

Realizada la etapa de evaluacidon del sistema de gestion de calidad, se hace la
revision por la direccion (anexo 4: acta revision por la direccion) con el fin de
socializar el informe de auditoria, como resultado se traza un plan de accion con el
objetivo de mejorar el sistema de gestion de calidad de acuerdo a las no

conformidades encontradas.

9.3 PLAN DE MEJORA

Siguiendo el procedimiento de acciones correctivas y preventivas: Las no
conformidades encontradas son registradas en el formato acciones correctivas y
preventivas FSE.07 (Anexo 17), con el fin de identificar su causa raiz, para esta

identificacion se aplica la metodologia de los 3 porqués.

Teniendo el analisis de las causas se traza un plan de accion en el que se define
el responsable de la actividad y la fecha de realizacién, en este mismo formato se
lleva a cabo la verificacion de la implementacion de cada actividad con su
respectiva fecha de finalizacion, por ultimo en el formado de acciones correctivas y

preventivas FSE.O07 (Anexo 17) se evalua el plan de accion trazado fue eficaz.

Se plantean actividades para eliminar las no conformidades encontradas en la

auditoria interna las cuales se describen a continuacion:

e No se presenta evidencia de acta de aprobacion del manual de calidad:

Programar reunién con el vicerrector de investigacion y extension de la UIS.
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No se evidencia analisis de la informacion de retorno por parte del cliente:
llamar a los clientes que no han respondido al correo enviado con el
diligenciamiento de las encuestas y aplicarlas telefonicamente; hacer el
andlisis de aquellas encuestas que obtuvieron calificacion baja por parte del

cliente.

No hay evidencia de la validacion del software del equipo Quanta 650 FEG:

Solicitar a los proveedores la validacion del software.

No se contempla el control de modificaciones a los registros almacenados
electronicamente: Incluir dentro del procedimiento de proteccion a la

informacion confidencial y realizar la divulgacion al personal.

No hay evidencia de la identificacion de los equipos: Gestionar con
inventarios de la UIS la asignaciéon de los stikers con el cédigo de

identificacion de cada uno de los equipos.

No se tiene evidencia del registro de proveedores aprobados. Crear

formato de proveedores aprobados.
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10. DIAGNOSTICO FINAL

Terminada la etapa de evaluacion del sistema de gestion de calidad se elabora un
diagnostico final del laboratorio para visualizar su cumplimiento con los requisitos
de la norma NTC 17025:2005. Se presentan 2 tablas una se refiere al diagndéstico
final de los requisitos de gestion (tabla 12) y en la otra se muestran los requisitos
técnicos (tabla 13).

103



Tabla 12: Diagnéstico final: Requisitos de gestion.

4.1 ORGANIZACION Y GERENCIA. | 93,75% | 6,25% 16
4.2 SISTEMAS DE GESTION. 100% 0% 7
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOQOS. 100% 0% 11
REVISION DE LOS PEDIDOS
4.4 OFERTAS Y CONTRATOS. 75% 25% 4
SUBCONTRATACION DE
4.5 ENSAYOS Y CALIBRACION. 100% 4
COMPRAS DE SERVICIOS Y
4.6 DE SUMINISTROS. 75% 25% 4
4.7 SERVICIO AL CLIENTE. 50% 50% 2
4.8 QUEJAS. 100% 0% 1
CONTROL DE TRABAJOS Y
ENSAYOS Y/O DE
CALIBRACIONES NO
4.9 CONFORMES. 85,71% | 14,29% I
4.10 MEJORA. 100% 0% 1
411 ACCIONES CORRECTIVAS. 80% 20% 5
4.12 ACCIONES PREVENTIVAS. 100% 0% 2
4.13 CONTROL DE REGISTROS. 85,71% | 14,29% I
4.14 AUDITORIAS INTERNAS. 100% 0% 4
| [FOTAR s5.33% | 9.33% [533% [ 75
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Tabla 13: Diagnéstico final: Requisitos técnicos.

5.1 GENERALIDADES. 100% 0% 0% 2
5.2 PERSONAL. 100% 0% 0% 5
INSTALACIONES Y
CONDICIONES
5.3 AMBIENTALES. 100% 0% 0% 5

METODOS DE ENSAYO
Y DE CALIBRACION Y| 53,85%
VALIDACION DE LOS

5.4 METODOS. 30,77%| 15,38% 13

5.5 EQUIPOS. 75% |25,00% 0% 12
TRAZABILIDAD DE LAS

5.6 MEDICIONES. 77,78% |22,22% 0% 9

5.7 MUESTREO. 0% 0% 100% 4

MANIPULACION DE LOS
ITEMS DE ENSAYO O DE
5.8 CALIBRACION. 100% 0% 0% 4
5.9

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE LOS

RESULTADOS DE
ENSAYO. 50,% 50% 0% 2

INFORME DE LOS
5.10 RESULTADOS. 92,31% 0% 7,69% 13
75,36% [14,49% | 10,14% 69
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10.1 Resultados obtenidos.

Como resultado final del proceso de implementacién se obtiene un sistema de
gestidon de calidad con un cumplimiento de la norma NTC 17025:2005 del 80.56%,
los requisitos relativos a la gestion se cumplieron en un 85,33% vy los requisitos

técnicos en un 75,36%. Las siguientes figuras muestran los resultados:

Figura 14: Diagnastico final: Requisitos NTC 17025:2005

Diagnostico final del laboratorio

m CUMPLE
H POR CUMPLIR
i NO APLICA

En la figura 15 se establece la comparacién de los resultados del cumplimiento de
los requisitos de gestion y técnicos evaluados inicialmente cuando no se tenia el
Sistema de gestion de calidad y al final cuando se implementa.
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Figura 15. Comparacion cumplimiento inicial vs final de la NTC 17025:2005

90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
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10,00%

0,00%

Cumplimientos inicial vs Cumplimiento final
85,33%

4,35%

DIAGNOSTICO INICIAL DIAGNOSTICO FINAL

® REQUISITOS GESTION » REQUISITOS TECNICOS

Realizada la implementacion del sistema de gestion de calidad se elabora una

tabla (ver tabla 14) comparativa en la que se expone la situacién actual del

laboratorio basada en la auditoria interna realizada y los resultados del diagndstico

inicial elaborado al comienzo del proyecto.
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Tabla 14. Comparacion Antes vs Después

EL LABORATORIO ANTES

EL LABORATORIO DESPUES

El laboratorio de microscopia nollcuenta

con: Misién, Visién, politica de calidad,

objetivos de calidad.

Se construy6 Mision, vision politica y

los objetivos de calidad.

No existe una estructuralddocumental | Se identifico y definio la
completa y adecuadallde las actividades |estructuraldJdocumental.

gue realiza.

Los Procesos no estan documentados. Se evidencia la existencia de

procedimientos para cada uno de los

pocos y no estan de acuerdo a los requisitos
de la NTC17025:2005.

procesos involucrados en el
laboratorio.
Los formatos con los que se cuenta son|Se tienen formatos para registrar

evidencias de la aplicacion de los
procedimientos que hacen parte del
SGC.

No se cuenta con manual de calidad.

Se construyo el manual de calidad.

No se realizan auditorias.

Se sigue procedimiento de auditorias

internas: se realizo una auditoria

interna, permitiendo evaluar el SGC.

El personal la norma NTC

17025:2005.

no conoce

El personal se capacita
constantemente en la NTC
17025:2005.
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CONCLUSIONES

El diagnéstico inicial realizado en el laboratorio de microscopia permitio evaluar el
estado actual del laboratorio frente al cumplimiento de los requisitos exigidos por
la NTC 17025:2005, en el cual se encontré un 14 % de cumplimiento, después de
implementado el SGC se encuentra un cumplimiento del 80,56% de sus requisitos.
Analizando especificamente los requisitos de gestion inicialmente se tiene un
cumplimiento del 24% y en los técnicos un 4.35% observandose un mayor
cumplimiento en los de gestion ya que se toma como referencia la documentacion
existente del SGC de la UIS; comparando los requisitos técnicos se tiene

inicialmente un 4.35% de cumplimiento y al final un 75.36%.

La etapa de sensibilizacion y capacitacion fue fundamental para lograr el trabajo
en equipo en el desarrollo del proyecto, ya que se evidencio el compromiso de los
profesionales del laboratorio para capacitarse en la norma y aplicar los

conocimientos adquiridos en su trabajo diario.

La documentacién disefiada en el sistema de gestion de calidad permitio
estandarizar los procesos realizados en el laboratorio y a la vez cumplir con los

requisitos exigidos por la norma NTC 17025:2005.

Actualmente el laboratorio realiza su trabajo de una forma mas organizada y

metddica, gracias a la implementacion del sistema de gestién de calidad.
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RECOMENDACIONES

Mantener el sistema de gestibn de calidad que se ha logrado establecer,

adquiriendo autodisciplina y acciones de mejora continda.
Revisar periédicamente la documentacion con el fin de actualizar la informacion.

Hacer seguimiento al sistema de gestién de calidad, mediante la realizacion de

auditorias internas para evaluar la competencia técnica del laboratorio.

Continuar participando del programa de acreditacion de laboratorios ofrecido por
la UIS.

Gestionar el presupuesto con la vicerrectoria para mantener el sistema de gestiéon

de calidad.

Continuar capacitando al personal del laboratorio en temas de gestion y técnicos

gue permitan la ampliacion de conocimientos.

Participar en pruebas interlaboratoriales para comparar sus resultados con otros

laboratorios.
Incluir en la acreditacion el analisis morfolégico.

Seqguir con el proceso de implementacion hasta lograr la certificacion y

acreditacion de los ensayos realizados en el laboratorio.
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