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RESUMEN

TITULO™:

LINEAMIENTOS BASICOS PARA INICIAR LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD DE ACUERDO A LA NORMA ISO 17025 EN LOS LABORATORIOS DE
LA ESCUELA DE GEOLOGIA UIS

AUTOR:

ALVARO PALOMINO ESTUPINAN**

PALABRAS CLAVES:

Sistema de gestion de calidad, NTC-ISO 17025, Laboratorios, preparacion de muestras,
microscopia, estereomicroscopia.

DESCRIPCION:

El objetivo del proyecto es iniciar la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad (S.G.C.)
para el Laboratorios de la Escuela de geologia en la UIS.

El SGC se disefio bajo la norma NTC-ISO 17025 “Requisitos generales de competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion”, para los Laboratorios de Preparacién de muestras,
Estereomicroscopia y microscopia, con el fin de dar confiabilidad y soporte a las actividades
técnicas que se realizan en los laboratorios y permitir la apertura de servicios en areas del sector
de la geociencias que los laboratorios puede suplir mediante la creacion y optimizacion de los
procedimientos y la elaboracién del disefio, diagnostico y formatos necesarios para llevar a cabo el
inicio de dicho proceso.

El disefio se planted siguiendo el ciclo de mejora continua PHVA, dando inicio a este mediante el
establecimiento de objetivos y la planeacion del programa de actividades, donde se realiz6 el
diagnostico preliminar con el fin de encontrar el grado de cumplimiento de los Laboratorios en
cuanto a las exigencias de la Norma Internacional, seguidamente se realizé la sensibilizacién y
capacitacion para dar inicio al disefio formal de la documentacion tanto administrativa como
técnica.

* Trabajo de Grado
** Facultad de Ingenierias Fisico quimicas, Escuela de Geologia, Director del Proyecto: Geol.
Carlos Alberto Rios.
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SUMMARY

TITLE *:

BASIC LIMITS TO BEGIN THE IMPLEMENTATION FROM A SYSTEM OF ADMINISTRATION
OF QUALITY OF AGREEMENT TO THE NORM ISO 17025 IN THE LABORATORIES OF THE
SCHOOL OF GEOLOGY UIS

AUTHOR:
ALVARO PALOMINO ESTUPINAN
KEY WORDS:

System of administration of quality, NTC-ISO 17025, Laboratories, preparation of samples,
microscopy, estereomicroscopy.

DESCRIPTION:

The objective of the project is to begin the implementation of the System of Administration of Quality
(S.G.C.) for the Laboratories of the geology School in the UIS.

The SGC you design under the norm NTC-ISO 17025 "general Requirements of competition of
rehearsal laboratories and calibration", for the Laboratories of Preparation of samples,
Estereomicroscopia and microscopy, with the purpose of to give dependability and support to the
technical activities that are carried out in the laboratories and to allow the opening of services in
areas of the sector of the geociencias that the laboratories can replace by means of the creation
and optimization of the procedures and the elaboration of the design, | diagnose and necessary
formats to carry out the beginning of this process.

The design thought about following the cycle of continuous improvement PHVA, giving beginning to
this by means of the establishment of objectives and the planeacion of the program of activities,
where he/she was carried out the | diagnose preliminary with the purpose of finding the grade of
execution of the Laboratories as for the International Norma's demands, subsequently he/she was
carried out the sensitization and training to give beginning to the formal design of the
documentation so much administrative as technique.

* Work of Grade
** Ability of chemical Engineerings Physique, School of Geology, Director of the Project: Geol.
Carlos Alberto Rios.



INTRODUCCION

Las exigencias de un mundo globalizado, obliga a las naciones y sus actores, en todos los

ambitos, a mantenerse en un alto nivel competitivo y de respuesta.

En los ultimos afos las politicas econdmicas internacionales, la globalizacién y la apertura
economica, han presentado nuevas tendencias que repercuten en todos los campos de
accion de un pais. Dichas tendencias como los cambios en las economias nacionales,
cada vez mas integradas en sistemas sociales abiertos sujetos a la libertad de los
mercados han permitido que los paises desarrollen estrategias competitivas y

comparativas para afrontar dichos retos.

Por esta razon se hace necesario el desarrollo de Sistemas de Gestion de Calidad con el
fin de crear ventajas competitivas que permitan el sostenimiento, conservando su
identidad pero transformando aquellos procedimientos obsoletos que impidan o vayan en

contravia de un proceso de calidad y mejora continua.

Para lograr que la calidad sea una ventaja competitiva independiente del tipo de
organizacién que la maneje y los aspectos a los cuales se aplica, se debe ser consiente
del beneficio que se obtendria al implementar un Sistema de Gestion de Calidad ademas
de entender y asimilar el concepto de Calidad desde el punto de vista que se plantean en
la norma NTC-ISO 17025 version 2001.

La Universidad Industrial de Santander es una entidad que no ha sido ajena a los cambios
presentados entorno a la materia de prestacion de servicios. Como respuesta a esta
situacién se contempla una politica de acreditacion institucional, donde los laboratorios de
la Escuela de Geologia han querido entrar dentro del llamado proceso, desarrollando a
través de este trabajo conceptos y documentos basicos para iniciar la implementacién de
Calidad en todos los aspectos que un cliente pueda exigir, el termino cliente puede

vislumbrarse como un estudiante o persona foranea.
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De este hecho radica la importancia de implementar un Sistema de Gestion de Calidad
partiendo de que es un proceso que sirve de plataforma con el fin de mejorar la calidad en
pruebas, ensayos y productos para la formacién del estudiante, ya que representa el
fundamento tedrico y practico de los principios basicos necesarios para el buen desarrollo
profesional, que a demas en un momento dado nos avalan para prestar servicios al

publico en general dentro del marco Servicios de Extension Universitaria.

Un Sistema de Gestion de Calidad, en si mismo no conduce automaticamente a mejorar
los procesos de trabajo o la Calidad del servicio. No resuelve todos los problemas, esto
significa que requiere el apoyo de la Universidad como institucion y de todas sus
dependencias, ademas del fortalecimiento a través de la carrera de Ingenieria Industrial

como medio gestor de este proceso de cambio y mejoramiento.

Este proceso se llevara a cabo en los Laboratorios de Geologia de la Universidad
Industrial de Santander. Estara compuesto en primera instancia por una fase de
diagnostico en el cual se recopilara la informacion sobre el Sistema de Gestién de Calidad
que posean los Laboratorios, esta fase sera la base sobre la cual se iniciara la
construccion del Sistema de Gestion de Calidad con miras a ser acreditado por una
institucion que la conceda. En segunda se dara paso al Disefio y Documentacion del
Sistema de acuerdo a los lineamientos presentados por la norma NTC-ISO 17025 version
2001.

1 OBJETIVOS
1.1 OBJETIVO GENERAL
El siguiente trabajo pretende Disefiar y Documentar de manera basica el inicio de un
Sistema de Gestion de Calidad, bajo los requisitos de la Norma NTC ISO 17025 Versién
2001 de acuerdo a la disponibilidad de recursos para los Laboratorios por parte de la

Direccion de la Escuela de Geologia con el fin de mejorar la calidad en pruebas, ensayos

y productos para la formacion del estudiante, ya que representa la fundamentacion teérica

17



y practica de los principios basicos necesarios para su buen desarrollo profesional, se
contempla la necesidad de implantar normas, que a demas en un momento dado nos
avalan para prestar servicios al publico en general dentro del marco Servicios de

Extensiéon Universitaria.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagnostico de la situacién actual de los Laboratorios, mediante la
definicion de un cuestionario la aplicaciéon de los mismos y el analisis de los
resultados.

e Desarrollar en conjunto con la Escuela de Geologia una difusiéon general para el
personal involucrado con los laboratorios con base en la Norma NTC ISO 17025
Version 2001.

e Disefiar y documentar los requisitos basicos del Capitulo 4 “Documentos del
Sistema de Gestién de Calidad para los Laboratorios de la Escuela de geologia”.

e Modificar y crear formatos, instructivos, guias...relacionados con los servicios
ofrecidos.

e Hacer un listado de equipos, patrones y materiales de referencia para los
laboratorios.

e Elaborar la hoja de vida de los equipos que lo requieran.

e Aprobar por parte de la direccidon la elaboracién o modificacién de reglamentos
para cada uno de los laboratorios, contemplando condiciones de seguridad

industrial y cuidado de equipos.

1.3 ALCANCE

Disefio y documentacion para iniciar la implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad para los Laboratorios de la Escuela de Geologia en la Universidad Industrial de
Santander. Donde se podra determinar fortalezas y debilidades de los laboratorios de
geologia con miras a recibir la Auditoria del ente acreditador para renovar la acreditaciéon
de la carrera y conformar cimientos para una posible acreditacion de laboratorios

mediante una norma.
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1.4 JUSTIFICACION

La satisfaccion de los estudiantes, clientes y la mayor confianza en los resultados de los
ensayos realizados es el pilar fundamental que motiva a los laboratorios a iniciar el
desarrollo para implementar un Sistema de Gestion de Calidad. Ya que esto, le permitira

ser reconocido como competente en la realizacion de ensayos y buenas practicas.

El proceso transformador que esta desarrollando la Universidad en materia de
Acreditacion Institucional rescatando la experiencia y la calidad de la Institucion, hace
prever que el futuro de la Institucion estara llena de grandes cambios en todos los

campos de accion de la Universidad.

Este proceso, la Universidad lo pone de manifiesto a través del acuerdo N° 015 de Abril
11 de 2000 del Consejo Superior por el cual se aprueban el Proyecto Institucional de la
Universidad Industrial de Santander. En este documento se plasma la Mision, Vision, las
Politicas Institucionales y las Estrategias Administrativas que debe asumir la comunidad

Universitaria para responder al compromiso de cambio de las acciones cotidianas.

Desde esta perspectiva, los Laboratorios de Geologia han sido perceptibles a los
principios Institucionales y ante la necesidad de mantenerse dentro de un mercado
altamente competitivo para los servicios que ofrece. El buscar los medios, los recursos y
el Talento humano para que a través de un esfuerzo colectivo se logre acreditar la
Calidad de los servicios que presta no solamente como un fin para si mismo sino como

una forma de dar cumplimiento a las Politicas Institucionales.

Manejar un Sistema De Gestion De Calidad, permitira a todos los miembros de los
Laboratorios, llevar a cabo las funciones a cabalidad, para cumplir las metas propuestas.
Por tal motivo, el sistema se convierte en un Instrumento Vital para incrementar la
confiabilidad y aprovechar la Universidad como generadora de conocimiento y prestadora

de Servicios, contribuyendo asi al mejoramiento continuo de la Institucion.
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2 MARCO CONCEPTUAL

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

Santander.

2.1 LA ORGANIZACION ISO

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

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

LA MISION DE LA ISO ES “.. PROMOVER EL DESARROLLO DE LA
ESTANDARIZACION Y LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS EN EL MUNDO, CON LA
VISION DE FACILITAR EL INTERCAMBIO INTERNACIONAL DE BIENES Y
SERVICIOS Y, DESARROLLAR LA COOPERACION EN LA ACTIVIDAD
INTELECTUAL, CIENTIFICA, TECNOLOGICA Y COMERCIAL.” LA ORGANIZACION
ESTA CONSTITUIDA POR REPRESENTANTES DE 132 PAISES Y SU LABOR LA
CANALIZA A TRAVES DE LA CONSTITUCION DE COMITES TECNICOS QUE SE
ENCARGAN DE TODA LA DIVERSIDAD DE TEMAS QUE SE PUEDEN NORMALIZAR
A ESCALA MUNDIAL. EN EL AMBITO NACIONAL, EL INSTITUTO COLOMBIANO DE
NORMAS TECNICAS (ICONTEC) ES LA ENTIDAD REPRESENTANTE ANTE LA ISO.

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

= |RAM (Instituto Argentino de Racionalizacién de Materiales).
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= ABNT (Asociacion Brasilefia de Normas Técnicas).

= INN (Instituto Nacional de Normalizacién) de Chile.

= COVENIN (Comision Venezolana de Normas Industriales).

= AENOR (Asociacién Espafiola de Normalizacion).

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

dentro de las organizaciones.

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

principios:

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

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

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

mercado.
2.1.1 Familia de normas ISO 9000
La serie de Normas ISO 9000 son un conjunto de enunciados, los cuales especifican qué
elementos deben integrar el Sistema de la Calidad de una empresa y como deben

funcionar en conjunto estos elementos para asegurar la calidad de los bienes y servicios

que produce la empresa.

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

industrial y localizada en cualquier lugar del mundo.

2.1.2 Origenes de las normas ISO 9000

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

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

Esas normas se conocen como: MIL-Q-9058 A “Requisitos para un programa de calidad”,
MILSTD- 45662 A “Requisitos para un sistema de calibracién”, MIL--45208 A “Requisitos
para la Inspeccion”, la norma de calidad AQAPI de la OTAN (Organizacion del Tratado del
Atlantico Norte). Mas adelante, la “British Standards Institution” elabor6 la serie BS 5750
que expone los elementos basicos de la calidad y sobre la cual, posteriormente, el Comité
Técnico 176 (CT176), en 1987 plantea la serie ISO 9000.

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

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

incorporacién de los siguientes aspectos practicos dentro de la norma:

Reunir las necesidades y requerimientos de los clientes.

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

Conseguir que la normativa fuera simple y claramente comprensible.

Conectar la administracién de un sistema de calidad a los procesos de negocios.
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Asi, la revision de las normas, en la que se tuvieron en cuenta la experiencia de 13 afos
de aplicacion, se ha identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por las organizaciones con el fin de conducir a sus empresas hacia la mejora en
el desempeno. Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las

normas de sistemas de gestién de la calidad de la familia de Normas 1SO 9000.

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

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

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

organizacion.

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

el beneficio de la organizacion.

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

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

organizacién en el logro de sus objetivos.

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

organizacién deberia ser un objetivo permanente de ésta.

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

eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.
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Principio 8 - Relacién mutuamente beneficiosa con el proveedor: Una
organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

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

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

Como resultado final, se ha simplificado y reducido la anterior familia de normas ISO 9000
a las normas ISO 9000, ISO 9001 e ISO 9004, que conjuntamente con la ISO 19011
«Directrices para Auditorias de Sistemas de la Calidad y Sistemas de Gestion Ambientaly,

conforman un conjunto integrado que permite obtener el maximo beneficio.

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

y Mejoramiento de la Calidad.

2.3 GENERALIDADES DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

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

técnicos generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo.

En la ISO 17025 se incorporan nuevos requisitos, modifican otros y permite que a través
del cumplimiento de una sola norma, se demuestre la competencia técnica y el
funcionamiento de acuerdo a un Sistema de Gestion de Calidad, es por esto que se ha

establecido que los laboratorios de ensayo y calibracion que deseen entrar en un proceso
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de acreditacion deben considerar la implementacion de la norma ISO 17025 como medio

necesario para alcanzar la acreditacion.

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

Las aportaciones de ISO 17025 y que la diferencian de ISO 9001 son:

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

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

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

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

= Aspectos de organizacion, sanidad y limpieza.

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

= Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracion.

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

= Registros de los aspectos previamente indicados.

2.3.1 Antecedentes. Normas EN 45001 e ISO Guide 25

La nueva norma europea EN ISO/IEC 17025 adopta integramente la Norma Internacional
ISO/IEC 17025:2000 “Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracién” y viene a reemplazar a las antiguas normas EN 45001:1989
(UNE 66-501-91 Criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo
[UNE, 1991]) y ISO/IEC Guide 25:1990 (General requirements for the competence of
calibration and testing laboratories [ISO, 1990]). La version oficial espafola, la UNE-EN
ISO/IEC 17025, fue publicada en julio de 2000 y es simplemente una traduccion de la
norma europea [UNE, 2000].
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Tras la aprobacion de la norma y con objeto de armonizar la transicion a la misma, los
organismos de acreditacion de Europa (European co-operation for Accreditation, EA)
acordaron el establecimiento del dia 1 de enero de 2003 como fecha limite en la cual
todos los laboratorios acreditados deben estarlo conforme a la norma ISO 17025. En este
margen de tiempo, los laboratorios se fueron ajustando poco a poco a los nuevos
requisitos. Para adaptarse a la norma ISO 17025, los laboratorios acreditados deben
elaborar un “Plan de transicion” donde se identifiquen todos aquellos nuevos requisitos de
la norma ISO 17025 que no cumple el laboratorio y las acciones que se van a tomar para

asegurar su cumplimiento.

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

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

e OBJETOY CAMPO DE APLICACION

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

ejemplo el muestreo o el desarrollo de nuevos métodos.

¢ NORMAS PARA CONSULTA
La norma ISO 17025 sigue teniendo como referencias validas para consultar las normas
ISO 9001 e ISO 9002. Sin embargo, a diferencia de la ISO 25, la nueva norma advierte

que, dado que las normas estan sujetas a procesos de revision, siempre debe utilizarse

sSu version mas reciente.
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e DEFINICIONES

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

e REQUISITOS DE GESTION

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

procedimientos para proteger la transmisidn electrénica de documentos.

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

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

Control de documentos: Este apartado esta en linea con la norma ISO 9001, aunque
incluye requisitos mas especificos referentes a la revision, aprobacion, emision y
correccion de documentos, ya sean impresos o en formato electronico. Hay que destacar
que los documentos procedentes de fuentes externas, tales como las normas de ensayo,
que forman parte del sistema de calidad del laboratorio, deberan ser controlados de la

misma forma que se controlan los documentos elaborados internamente. También se
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establece que ya no sera necesario que los documentos estén firmados por los
responsables de su revisién y aprobacién, pero se debera incluir la identificacion del

responsable de su emision.

Revision de solicitudes, ofertas y contratos: Este aspecto apenas estaba recogido en
la norma ISO 25 y ahora recoge los requisitos establecidos en la norma ISO 9001, entre
los que se incluyen la identificacion de las necesidades del cliente y la seguridad de que el
laboratorio tiene la capacidad de satisfacer dichas necesidades. El objetivo es, en
definitiva, asegurar que tanto el laboratorio como su cliente entienden y acuerdan el
trabajo a desarrollar. La norma, incluso, permite que se establezcan en algunos casos
contratos verbales. Se hace hincapié también en la necesidad de mantener un registro de
las revisiones del trabajo desempefiado, aunque éste sea subcontratado por el

laboratorio.

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

representacion o franquicia.

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

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

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

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

laboratorio disponga de un procedimiento documentado para gestionar las reclamaciones.

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

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

norma, la realizacidon de auditorias adicionales.

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

preventivas" oportunas.

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

modificacion.

Auditorias internas: Como novedad mas importante se recomienda que la duracion de

un ciclo de auditorias internas sea de aproximadamente un afo.

Revisiones por la direccion: La direccion del laboratorio, con una frecuencia
recomendada de una vez al afio, debe realizar revisiones del sistema de gestién de la
calidad y de las actividades de ensayo y/o calibracién, con el objetivo de comprobar el
adecuado cumplimiento del sistema e introducir las mejoras oportunas. La revision debe

contemplar, entre otros, el resultado de las auditorias internas recientes, las acciones
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correctivas y preventivas, las auditorias externas, los resultados de ejercicios

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

e REQUISITOS TECNICOS

Aunque las ideas expuestas son basicamente las mismas, este apartado esta mucho mas

detallado que en las normas ISO 25 y EN 45001 ya que se ha querido evitar que los

organismos de acreditacion especifiquen sus propios criterios. En concreto, los puntos

donde se ha puesto un especial énfasis son:

= |Latoma de muestra

= La validacion de métodos

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

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

ensayo.

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

a continuacion.

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

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

como actividad que se realiza en el laboratorio.

Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos: La nueva norma ISO/IEC
17025 incorpora requisitos relativos a la seleccion de métodos por parte del laboratorio y
al uso de métodos no normalizados o desarrollados por el propio laboratorio. Como
novedad, se incluye la necesidad de que cualquier desviacion al método de ensayo sea
autorizada por el cliente. Ademas, la nueva norma trata extensamente la validacion de
métodos de ensayo y calibracién explicando cuando debe validarse un método y cuales
son los parametros que deben determinarse. Esto es una novedad respecto a la horma
EN 45001, donde unicamente se nombra la necesidad de tener totalmente descritos los
métodos de ensayo no normalizados. Por otro lado, la norma ISO/IEC 25 afirma que
deben validarse los métodos que no sean de referencia pero no especifica como debe
realizarse esta validaciéon. Es aconsejable que los laboratorios revisen sus procedimientos
para asegurar que todos los aspectos mencionados en el apartado 5.4.5 se tienen en
cuenta durante la validacién. La norma intenta dejar claro también que la validacion
supone siempre un equilibrio entre costes, riesgos y posibilidades técnicas, es decir, la
validacién debe ser suficiente, pero sin que ello implique exigencias imposibles de
cumplir. En lo que se refiere al calculo de incertidumbre, la nueva norma hace un mayor
énfasis en la necesidad de estimar la incertidumbre de ensayo, asi como en el célculo de

incertidumbres asociadas a las calibraciones.

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

ensayo / calibracion.

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

los programas informaticos.
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Trazabilidad de las medidas: Al igual que en las normas ISO/IEC 25 y EN 45001, se
establece que deben calibrarse todos aquellos equipos que tengan un efecto significativo
en la exactitud de los resultados. La principal novedad es que la nueva norma concreta
mucho mas como debe verificarse la trazabilidad de los resultados. Ademas, diferencia
entre los laboratorios de calibracion y los laboratorios de ensayo. Los laboratorios de
calibracion deberian calibrar sus equipos de forma que aseguren la trazabilidad al sistema
internacional de unidades (Sl) o, en el caso de que no sea posible, a patrones de
referencia apropiados, tales como los materiales de referencia certificados o bien
utilizando métodos descritos claramente y aceptados por todas las partes implicadas. Sin
embargo, la calibracion de los equipos en los laboratorios de ensayo depende de la
contribucién que tenga la incertidumbre de la calibracién a la incertidumbre de los
resultados. En el caso de que la contribucion sea importante, deberian calibrarse los
equipos de igual forma que en los laboratorios de calibracién. Por otro lado, cuando esta
contribucién sea pequefa el laboratorio unicamente debe asegurarse de que el equipo
proporciona medidas con la exactitud necesaria. Ademas, la norma también incluye un
nuevo apartado donde se especifican los patrones que deben utilizarse para verificar la
trazabilidad asi como la necesidad de procedimientos para asegurar su conservacion y

evitar su contaminacion.

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

desviacion de los procedimientos establecidos, debe registrarse.

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

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

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

Informe de los resultados: En este apartado los requisitos estan descritos de una forma
mucho mas detallada que en las normas precursoras. Sin embargo, se permite una mayor
flexibilidad. Para clientes internos o cuando exista un acuerdo escrito con el cliente, los
resultados pueden comunicarse de forma simplificada. Uno de los aspectos mas
controvertidos de la norma es el relativo a la inclusiéon en los informes de ensayo /
calibracion de “opiniones o interpretaciones” del laboratorio, las cuales deben estar

perfectamente identificadas en el informe.

2.4 PROCESO DE ACREDITACION PARA LABORATORIOS DE METROLOGIA Y
ENSAYO

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

un numero de factores incluyendo:

= Calificaciones, entrenamiento, y experiencia laboral

= Equipo apropiado — calibrado y mantenido correctamente

= Procedimientos adecuados de ensayos validos apropiados
= Trazabilidad de la medicién a normas nacionales

= Procedimientos apropiados para reportar y registrar resultados

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

UNE-EN ISO/IEC 17025. Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. AENOR, Madrid, 2000.
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= Facilidades apropiadas para efectuar pruebas
Todos estos factores contribuyen a que un laboratorio sea técnicamente competente para

llevar a cabo sus pruebas.

La acreditacion de laboratorios de ensayo y/o calibracion, es una forma de determinar que
un laboratorio tiene la competencia para llevar a cabo tipos especificos de pruebas,
mediciones y calibraciones. Permite que quien necesite chequear o calibrar un producto,
material o instrumento, pueda encontrar un servicio confiable para ello. También le
permite al propio laboratorio determinar si esta trabajando correctamente bajo las normas
apropiadas. Las empresas manufactureras pueden asi mismo, emplear la acreditacion de
laboratorio para asegurar que las pruebas realizadas internamente a sus productos sean
representativas de su proceso de produccion, lo que les garantiza competitividad en el
entorno externo y confiabilidad en el interno. Es por esto que la adopcién de una guia
internacional, la ISO/IEC 17025, asegura un enfoque uniforme al determinar la
competencia del laboratorio y permite establecer acuerdos internacionales de reconoci-
miento para los sistemas de acreditacion. El organismo rector para realizar este proceso
en Colombia es la SIC- Superintendencia de Industria y Comercio, regulada por el

Gobierno Nacional.

2.4.1 Tipos de organismos y modalidades de acreditacion

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

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

|

TIPOS DE ORGANISMOS ACREDITADOS

|

l l l

ORGANISMOS DE ORGANISMOS DE LABORATORIOS DE
CERTIFICACION INSPECCION PRUEBAS Y ENSAYO
L 5 » 1SO65 ISO 17020 ISO 17025
> » IS0 62
ISO 66
ISO17021
L
L REQUISITOS ESPECIFICOS
EN 45013 = CTAA | I
ISO 17024 =  COMISION DE ACREDITACION

= COMITES SECTORIALES

2.4.2 Requisitos para la acreditacion

l

LABORATORIOS DE
CALIBRACION

v

ISO 17025

Los Laboratorios de la Escuela de Geologia de la UIS, deben cumplir con lo establecido

en la Norma ISO 17025. Adicionalmente, se deben satisfacer los demas requisitos

especificos para una determinada modalidad o alcance

Superintendencia de Industria y Comercio.

2.4.3 Organos consultivos de la acreditacion?

que establezca la

= Comités técnicos sectoriales para la acreditacion. La Superintendencia de

Industria y Comercio organiza los Comités Técnicos Sectoriales que considere

necesarios para el desarrollo de su actividad de acreditacién, segun los diferentes

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

2 Tomado Memorias Ciclo de Seminarios en Acreditacion de Laboratorios con Base en la Norma NTC-ISO-IEC 1 7025,

MODULO 6: Proceso de Acreditacion, Bucaramanga Mayo 14 y 15 de 2004.
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Los comités técnicos Sectoriales constituidos por las autoridades publicas competentes y
expertos con competencia en las areas técnicas y los campos especificos para los cuales
exista demanda de acreditacion, ademas de esto se requiere el concepto previo a la

decision, lineamientos y requisitos especificos para el sector, los cuales son organizados

por la SIC.

= Consejo Técnico Asesor para la Acreditaciéon. El consejo técnico asesor para la
acreditacion fue creado mediante el decreto 2269 de 1993 como un érgano auxiliar de
caracter consultivo, el cual es convocado por la SIC, por lo menos una vez al afio. El
consejo Técnico Asesor es un 6rgano auxiliar de caracter consultivo, adscrito a la SIC.
Este debe ser convocado para que conceptue en torno de los requisitos técnicos de

acreditamiento y sobre asuntos relativos al funcionamiento del Sistema de Gestion de

Calidad.

2.4.4 Niveles del proceso de Acreditacion

Figura 2. Niveles del proceso de acreditacion

SUPERINTENDENCIA DE COMISION DE
EMPRESA SOLICITANTE INDUSTRIA Y COMERCIO ACREDITACION
Formulario diligenciado - Evaluacion Documental
y documentos 1
NO Cumplimiento de requisitos
Complemento de Requisitos =
|
Formulario diligenciado y - Revisién Documental
documentos
Cumplimiento de Requisitos
Seleccion del Grupo Auditor
NO Cuenta de Cobro
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Archivo 4= S|

Evaluacién Documental

NO Cumplimiento de Requisitos
Correccioén de no h l S|
Conformidades
Auditoria in situ

(cumple requisitos)

Correccion de no _NO l Sl
Conformidades Otorgamiento
Informe Final - Ampliacion
Reduccion
Suspension
Cancelacion
Superintendente expide el acto
administrativo de aceptacion =

como miembro del SNNCM

(Se concede por 5 afios)

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

Solicitud de acreditacion.

b. Circular Unica Solicitud®: La solicitud de acreditacién laboratorios de ensayo o

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

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

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

? Tomado de Ia pagina web de la SIC www.sic.org.co. Documento que plantea las diferentes obligaciones relacionadas

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

misma mediante comunicacion escrita.

e. Circular Unica Evaluacion documental: Si el resultado fuere satisfactorio, el
solicitante recibira en dicha comunicacion el programa de la auditoria in situ y sus costos
liquidados que variaran anualmente de acuerdo con el indice de precios al consumidor. Si
dentro de los quince (15) dias siguientes a la comunicacion, el solicitante no efectua el
pago de la tarifa correspondiente a la auditoria, se entendera que ha desistido del tramite.
Si la solicitud no cumple con los requisitos correspondientes, la Superintendencia de
Industria y Comercio definira en dicha comunicacion escrita las no conformidades vy, si es
el caso, ordenara el archivo de la solicitud. Independientemente del archivo, los
documentos correspondientes podran ser usados como sustento de una nueva peticion,

con el alcance que a cada uno corresponda.

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

guia internacional correspondiente a la modalidad de acreditacion solicitada.

g. Decisién de acreditaciéon: En caso de solicitarse, los conceptos no seran vinculantes
y las recomendaciones del jefe de Divisidon en relacion con la acreditacion podran ser

adoptadas aun sin dicho concepto.
= Concepto del Comité Técnico Sectorial: Para realizar el informe de auditoria, el jefe de

la Division de Normas Técnicas podra convocar el comité técnico sectorial

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

correspondiente.

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

tramite.

h. Concesiéon de acreditacion: En caso que se conceda la acreditacion, se ordenara
hacerle entrega al peticionario de un documento que lo distinguira como ente acreditado
dentro del Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia, en el cual se
sefalara la modalidad y los campos especificos para los cuales ha sido acreditado y la
inclusion en las mismas condiciones en el directorio de organismos acreditados que

divulgue la Superintendencia de Industria y Comercio.

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

de vigencia de la acreditacion inicial.

j- Vigencia y renovacion: El acto administrativo mediante el cual se otorga la
acreditacion tendra una vigencia de cinco afos. Si vencido el término de vigencia de la
acreditacién aun no hubiere concluido el tramite de renovacion de la misma, el organismo
suspendera la prestacion de servicios en calidad de acreditado hasta que concluya el
tramite. El proceso para la renovacion de la acreditacion seguira el procedimiento previsto
para la acreditacién, y podra ser iniciado dentro del ultimo afio de vigencia de la

acreditacion.
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2.4.5 Beneficios de la Acreditacion

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

usuario.

Beneficios de caracter interno y externo:

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

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

= Evidencia de evaluacion por un equipo de evaluadores competentes e independientes.

= Eliminacién de auditorias multiples, que consumen tiempo de especialistas y dificultan
el proceso.

= Autoevaluacion y mejora técnica.

= La acreditacién es una herramienta de mercado efectiva para organizaciones de
pruebas, calibracién y medicidn, y un pasaporte para presentar ofertas a contratistas

que requieren laboratorios independientemente verificados.

Beneficios desde el punto de vista del usuario:

= Garantia de que los servicios son realizados por organismo sistematicamente
evaluados por personal competente e independiente, sin conflictos de intereses.

= Mayor confianza en los resultados constantes de los certificados e informes de
ensayos emitidos por las entidades y organismos acreditados.

= Atencidén a plena satisfaccion de los clientes.

= El uso de laboratorios acreditados también facilita el crecimiento econdmico del
comercio, ya que facilita la exportacion de productos dando beneficios en reducciéon de

costos, reduciendo o eliminando la necesidad de repetir pruebas en otro pais.
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Por otra parte el uso de un laboratorio acreditado, beneficia al gobierno y reguladores, ya

que con frecuencia deben tomar decisiones referentes a:

= Proteccién de la Salud
= Proteccién del medio ambiente
= Desarrollo de nuevas regulaciones y requerimientos

= Analisis de la confianza del consumidor

2.5 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN LABORATORIOS

La gestién de la calidad parte de la concepcion de que la misma se obtiene en cada
puesto de trabajo y en toda la organizacién econdmica, mediante la mejora continua de
todas sus etapas y procesos. En ellas se estableceran las especificaciones, reglas y
procedimientos, con el objetivo de medir y satisfacer las necesidades del cliente. Existen
dos factores determinantes en un laboratorio4 para demostrar a sus clientes que es

capaz de realizar sus actividades con competencia:

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

0 ensayos son realizados con la exactitud apropiada.

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

disposiciones u otros documentos de diverso nivel.

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

= Incrementar de la fiabilidad de los resultados de ensayo y calibracion

= Mejorar de la productividad del laboratorio

4 En el presente documento, se utilizara el término “laboratorios’para referirse indistintamente a laboratorios de ensayo y/o
calibracién, a menos que se haga la distincion clara y explicitamente.
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= Fidelizacién del cliente
= Apertura de mercados

Mejora en la organizacion del laboratorio

2.6 LA METROLOGIA

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

En particular la metrologia se ocupa de:

= Lateoria de las mediciones

= Las unidades de medida y su realizacion fisica

= Los métodos y procedimientos de medicion

= Las caracteristicas de los instrumentos de medicion

= Las personas y entidades involucradas en las mediciones.

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

de una referencia en comun.
Es principalmente el desarrollo tecnolégico de los ultimos afios, el cual ha llevado a una

revision conceptual y cientifica de la metrologia que se encuentra en constante

preocupacion por las investigaciones orientadas a conseguir mayor exactitud, mayor
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diversidad de patrones de referencia y mayor uniformidad y precision de las medidas a

nivel internacional.

2.6.1 Beneficios de la Metrologia

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

se cita a continuacion:

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

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

= Perfecciona los métodos y medios de medicion.

= Facilita el intercambio de informacion cientifica y técnica.

= Posibilita una mayor normalizacion internacional de productos en general, maquinaria,

equipos y medios de medicion.

2.6.2 La metrologia en Colombia

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

de Metrologia viene adelantando esta actividad.

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

ejemplo el ALCA en nuestro continente.
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2.6.3 Colombia a nivel mundial

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

miembros de la Organizacién de los Estados Americanos, OEA.

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

campo de la metrologia se realice.

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

desarrollo que traera a nuestro pais.

2.7 NORMATIVIDAD

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

acreditacion, ensayos, certificacion, reglamentos técnicos y metrologia.
El Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacion y Metrologia, SNNCM, funciona con

el fin de promover en los mercados la seguridad, la claridad y la competitividad del sector

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

aportar las mediadas necesarias para el adecuado funcionamiento del SNNCM.
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3 ESTRUCTRURA GENERAL DEL LABORATORIO

3.1 GRUPO DE INVESTIGACIONES EN GEOLOGIA

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

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

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

de implementacion y generacion de nuevos conocimientos en geociencias.

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

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

3.1.1 Cultura Organizacional del Grupo

= Mision de Grupo de Investigacion: “El Grupo de Investigacién en Geologia de

Hidrocarburos y del Carbdn tiene como misién:

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

decisién y eleccién.
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c) Participar en la formacion de investigadores en el campo de las ciencias de la tierra y

particularmente en la Geologia de Hidrocarburos y Carbones.

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

investigacion tanto en obtencion como en interpretacion de datos.

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

integrantes del Grupo.”

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

técnica como en la parte social.”

3.1.2 Lineas de Trabajo

Petrografia: El objetivo central de esta linea consiste en identificar los principales
minerales formadores de roca mediante una seccién delgada que es analizada con un

microscopio de luz transmitida.

Fotogeologia: Desarrollo de técnicas de observacion fotografica en tres dimensiones
mediante un par de fotos valiéndose de un estereoscopio. Mediante esta técnica pueden
realizarse mediciones sobre el terreno (fotogrametria) y descripciones que pueden llegar a

determinar tipologias de materiales rocosos asi como estructuras geoldgicas.

Paleontologia: El objetivo central de esta area de trabajo es la caracterizacion de
organismos que han sufrido un proceso de fosilizaciéon, a demas de los datos extraidos
del organismo en si, se obtiene informacion indirecta como el periodo geoldgico y las

condiciones ambientales en que vivié para asignarsele al nivel rocoso donde se hallan.

Preparacion de Muestras: Los trabajos y actividades desarrollados en este laboratorio

concentra las diversas pruebas y ensayos (fisicos y algunas quimicos) de reconocimiento
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mineral, en este espacio los alumnos consiguen percibir el amplio escenario de la
geociencia, se desarrollan otras actividades como la elaboracion de placas, analisis

granulométricos, pruebas de plasticidad en arcillas.
3.2 ORGANIGRAMA DE LOS LABORATORIOS
En la figura 3 se presenta la estructura organizacional de la Universidad industrial de

Santander de la que hacen parte los laboratorios del presente estudio. En la figura 4 se

presenta una propuesta para la estructura organizacional de los Laboratorios de Geologia.

Figura 3. Organigrama de la Universidad Industrial de Santander

S T

B. PETROGRAFI B. FOTOGEOLOG B. PALEONTOLOG AB. PREPARACIC
DE MUESTRAS
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Figura 4. Organigrama propuesto para los Laboratorios de Geologia.

DIRECTOR DEL
LABORATORIO

COORDINADOR DE
CALIDAD

TECNICO DEL
LABORATORIO
AUXILIAR DEL
LABORATORIO

3.2.1 Cultura Organizacional de los Laboratorios

Mision de los Laboratorios: “En los Laboratorios Geologia de la Universidad
Industrial de Santander evaluamos y emitimos informes de ensayos confiables para la
industria de la geociencia, realizamos servicios de investigacion, fundamentados en
nuestro liderazgo tecnolégico y en la permanente evaluacién de cada una de nuestras
actividades, manteniendo criterios de competitividad técnica y principios éticos que
permitan contribuir al mejoramiento de la calidad de los procesos, productos vy

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

Vision de los Laboratorios: “Los Laboratorios de Geologia de la Universidad
Industrial de Santander aspiran consolidarsen durante esta década como una
organizacion lider nacional en la realizaciéon de pruebas del sector de Geociencias y
en el desarrollo de proyectos de investigacion en las areas de petrografia,
paleontologia, carbon, inclusiones fluidas y analisis de imagenes satelitales. Soportara
su liderazgo en la calidad humana y cientifica de sus profesionales en la utilizacién de
tecnologia de punta y en el mejoramiento continuo de su Sistema de Gestion de
Calidad.
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3.2.2 Clima Organizacional

Los valores que identifican al personal de los Laboratorios son:

=  Compromiso

= Confidencialidad

= Responsabilidad

» Eticay profesionalismo
= Respeto

= Solidaridad

3.2.3 Politica de Calidad

“Los Laboratorios de Geologia de la Universidad Industrial de Santander tienen
como politica de calidad satisfacer las necesidades de nuestros clientes
garantizando resultados totalmente confiables en las pruebas realizadas y
brindando total reserva de la informacion suministrada por ellos. Para este
propdsito cuenta con personal altamente calificado en continuo proceso de
mejoramiento y con tecnologia de punta que cumple con los mas altos estandares
de calidad nacionales e internacionales. Todo el personal del laboratorio esta
comprometido con el Sistema de Gestion de Calidad y por esto se encuentra
siempre atento a recibir las sugerencias de nuestros clientes en la busqueda del
mejoramiento continuo lo que garantiza que nuestras actividades se desarrollen
con eficiencia y eficacia.”

3.2.4 Objetivos de Calidad
= Asegurar la confidencialidad de la informacion suministrada por los clientes, por
medio del establecimiento de canales de comunicacion eficaces con los clientes que

propicien la integracion con éstos.

= Garantizar la competencia técnica de los Laboratorios ante organismos nacionales e

internacionales que se requiera.
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Retroalimentar las opiniones y sugerencias de los clientes internos y externos del

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

Garantizar la confiabilidad de los resultados presentados a los clientes de los analisis
que el Laboratorio realiza, mediante la utilizacion de tecnologia de punta,
proporcionarles los mejores servicios, con una perspectiva de optimizacion como

objetivo final.

Promover el mejoramiento continuo como herramienta de progreso tecnologico.

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

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

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

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

pertenencia a este.

3.2.5 Servicios ofrecidos por los Laboratorios de la Escuela de Geologia

Los Laboratorios de Geologia de la Universidad Industrial de Santander actualmente

estan enfocados en la prestacién de Servicios Tecnoldgicos y consultaria y asesoria

profesional. Con la acreditacion de los Laboratorios se estaria pasando de servicios

tecnoldgicos a Pruebas de Laboratorio.

Servicios Tecnolégicos

e Tamizado, por tamiz o varios tamices, Humedad natural por muestra
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e Limites attemberg liquido y plastico, por muestra

e Corte longitudinal de nucleos y rocas, por muestra

o Elaboracion secciones delgadas de rocas y minerales

e Descripcion de minerales y texturas

o Elaboracion secciones pulidas de rocas y minerales

o Estudio secciones pulidas de rocas y minerales

e Elaboracién de secciones pulidas de carbén y shales

e Descripcion de minerales y texturas

e Estudio de macérales de carbén y shales, unidad

o Fotografias (secciones delgadas y pulidas) con descripcién y fotografias sin
descripcién

e Preparacion micropaleontologica

¢ Picking (seleccion de microfésiles)

o Estudios bioestratigraficos

e Determinacion ambiente y edad

e Preparacion palinologica

¢ Contenido de carbono organico total (TOC), por muestra

Asesoria y Consultoria
e Estudio de fuentes de materiales
o Estudio de amenazas geoldgicas, de cuencas y microcuencas
e Estudio de riesgos y vulnerabilidad geolégica
e Asentamientos humanos (urbanizaciones)
e Cartografia geoldgica de yacimientos minerales
e Estudio de seguimiento de cuerpos mineralizados
e Caracterizacién mineraldgica y caracterizacién de menas
e Calculo de reservas
e Determinacion de tenores
e Asesorias geoldgicas para desarrollos de planes mineros

e Sondeo geoeléctrico, 200 m de AB/2, por unidad
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4 DISENO DE LA METODOLOGIA
El Disefio del Sistema de Gestién de Calidad para cada uno de los Laboratorios de
Geologia de la Universidad Industrial de Santander, se podra realizar siguiendo el

esquema descrito en la siguiente figura 5.

Figura 5. Esquema de la Metodologia propuesta para la Implementaciéon del S.G.C.
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La metodologia empleada se propone, siguiendo el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar
y Actuar), con el fin de establecer objetivos y actividades claras, en cada una de las
etapas a seguir que contribuyen finalmente al logro de los objetivos de cada uno de los

Laboratorios.

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

de manera general su contenido.

4.1 ETAPAS DE PLANIFICACION

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

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

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

de la Universidad.

De aqui surgen los objetivos sobre los cuales se basa este proyecto en particular para la

primera fase de acreditacion de los Laboratorios de Geologia.
Etapa 1: Marco Conceptual. En esta etapa se elabora el marco tedrico necesario para

contextualizar los Laboratorios y las Normas aplicables para el Disefio del Sistema de

Gestion de Calidad, ademas de conocer los organismos de acreditacion que aplica.
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Etapa 2: Estructura General de la Institucion. En esta etapa se presenta la estructura
formal del Laboratorio de la Escuela de Geologia para brindar claridad organizacional y el

conocimiento basico esencial para el Disefio del Sistema.

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

y documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Etapa 4: Comprensidén de las situaciones actuales de los Laboratorios de Geologia.
En esta etapa, se realizo inicialmente un estudio de la norma NTC-ISO-IEC17025, con el
fin de determinar cuales son los requisitos aplicables para los laboratorios de ensayos, se
identificaron los procesos llevados a cabo dentro de los Laboratorios de Geologia, y
mediante una lista de chequeo que consiste en una serie de preguntas basadas en cada
uno de los item que contienen la norma, se realizé la evaluacion correspondiente, con el
fin de obtener informacion acerca de cuales requisitos se estan cumpliendo de acuerdo a

las exigencias que plantea la norma.

4.2 ETAPAS DE REALIZACION

Etapa 5: Sensibilizacion y Capacitacion. La actividad de sensibilizacion se llevé a cabo
inicialmente por los integrantes del Comité de Acreditacion de la Universidad, en charlas
programadas. Se contd con la presencia de cada uno de los Directores de los

Laboratorios y las Estudiantes en Practica.

La capacitacion se realizé con el apoyo en la Universidad Industrial de Santander, y fue
dictada por docentes auditores de la Superintendencia de Industria y Comercio, con el
nombre de “Ciclo de Seminarios en Acreditacion de Laboratorios con base en la Norma
NTC-ISO-IEC 17025”, conformado por 6 modulos. Esta fue dirigida a todo el personal que

forma parte de los Laboratorios de la Universidad, profesores y estudiantes en practica.
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Etapa 6: Diseno y Documentacion. Dentro de la etapa de diseno fue indispensable la
comprension de los requisitos generales de la documentacién, control de los documentos
y registros del Sistema de Gestion de Calidad, que incluye el disefio del manual de

calidad, procedimientos técnicos y administrativos, documentos externos, guias, y demas.

Etapa 7: Implementaciéon de la documentacién. Una vez disefiados y documentados
los procesos y formuladas las mejoras a los mismos se disefia un plan de
implementacién, en el que se especifican las actividades a desarrollar con lugar y fecha,
su duracién, los recursos que intervinieron y los resultados alcanzados. Por ultimo, se

ejecutan las diferentes actividades del plan conforme a lo proyectado.

4.3 ETAPAS DE VERIFICACION

Etapa 8: Primera Auditoria. Como parte de la implementacién del Sistema de Gestion
de Calidad para un laboratorio de geologia de la Universidad Industrial de Santander, se
lleva a cabo la evaluacién de la implementacion del Sistema para verificar que los
documentos elaborados, funcionaran y se utilizaran adecuadamente por todo el personal
del laboratorio, verificando el cumplimiento de las actividades descritas en los
procedimientos y su adecuacion a los requisitos de la NTC-ISO-IEC 17025. La evaluacién
debera seguir el modelo descrito por el Procedimiento de Auditoria Interna (PR-AI-01)
para los Laboratorios de la Escuela de Geologia. Para la evaluacién del Sistema de
Gestién de Calidad, se requiere de la orientacion del Director del Laboratorio y la
participacién activa de todo el personal relacionado con la ejecucién de los ensayos,

dispuestos a suministrar la informacion requerida.

4.4 ETAPAS DE ACTUACION

Etapa 9: Resultados del Diseio, Documentacion Implementaciéon del Sistema de
Gestion de Calidad. Como resultado de esta primera auditoria se detectaran las no
conformidades del sistema que seran la base para los ajustes respectivos junto con el
Plan de Mejora de acciones correctivas. En dicho plan se especifican las actividades a

desarrollar con lugar y fecha, su duracion, los recursos que se requiere invertir y los
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resultados que se esperan alcanzar. Por ultimo, se ejecutan las diferentes actividades del

plan conforme a lo proyectado.
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5 DIAGNOSTICO INICIAL DE LOS LABORATORIOS DE GEOLOGIA EN LA
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

En esta seccidn se presenta una vision detallada de la situacion encontrada en los
Laboratorios de Geologia; a través de la aplicacion de una lista de chequeo basada en
cada uno de los numerales de la Norma NTC-ISO-IEC 17025, con el fin de determinar el
nivel de cumplimiento con el Sistema de Gestion de Calidad y la Competencia Técnica

que la Norma plantea.

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

futura implementacion.

Durante el desarrollo de este capitulo se analizo el estado inicial de los laboratorios, y se
realizara una descripcion de las actividades que se llevaron a cabo para recolectar la
informacién del diagnéstico preliminar. Este andlisis de cumplimiento se realizo con el fin
de establecer una base de comparacion aplicable con los resultados que se obtienen
luego de la implementacion del sistema de gestion de calidad, permitiendo asi establecer

los aspectos fuertes y débiles del laboratorio.

5.1 DIAGNOSTICO DEL ESTADO ACTUAL DE LOS LABORATORIOS

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

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

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

cumplir para acreditar su competencia técnica.

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

metodologia se muestran a continuacion:

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

areas donde pueden lograrse un rapido consenso.

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

los requisitos aplicables a cada tipo de laboratorio.

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

siguientes ventajas para los usuarios de la norma:

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

los requisitos aplicables.
- Reduce los costos de acreditacion al simplificar el proceso y permitir concentrarse en
los elementos especificos de la norma, evitando que se apliquen criterios confusos o0 no

documentados., sin distraerse en otras cuestiones.

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

aplicacion de la norma ante los evaluadores.

- Hace el proceso de evaluacion transparente.

Para los evaluadores, las ventajas seran:

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

auditados.

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

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

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

organismos que otorgan la acreditacion.

a) Desarrollo del método mapa para analisis de requisitos

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

hacer la delimitacion de los requisitos aplicables.

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

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

subparrafos.

Tabla 1. Tabla para analisis de requisito

NUMERAL. NOMBRE DEL CRITERIO

Parrafo A B C D E F G
Total en

NUMERAL

Las columnas de la “A” a la “F”, son las formas en que se clasifican los criterios o tipo de
requisitos. En las casillas que se encuentran debajo de las columnas de la “A” a la “F”, se
escriben las cantidades o numero de requisitos que contiene cada subparrafo. Estos
requisitos pueden considerarse como los elementos® que son auditables. Por ejemplo, un
numero “2”, indica que ese parrafo contiene dos requisitos, o elementos, o0 aspectos
distintos que debe cumplirse y ser evaluados. Por ejemplo, en el caso del parrafo

4.12.1.2, existen dos requisitos a evaluar:

a) La legibilidad y la forma en que se conservan los registros;

6 Elemento: Cualquier ente que puede ser descrito y considerado individualmente
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b) El establecimiento de los tiempos de retencion.

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

= Tipo de requisito. Las consideraciones para distinguir el tipo de requisitos aplicables,

son los siguientes:

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

todos los laboratorios.

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

- Procedimientos para la realizaciéon de acciones correctivas.

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

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

Son ejemplos de estos requisitos:

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

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

existe normativa vigente)

C. Obligatorios s6lo para laboratorios de calibracién. Estos requisitos son obligatorios
exclusivamente para laboratorios de calibracion, y no deben interpretarse o tratar de
aplicarse a laboratorios de ensayo. Estos requisitos deben sumarse a los de la columna

“A”, para conocer el total de requisitos minimos con que debe contar un laboratorio de
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calibracion para se acreditado.

Son ejemplos de estos requisitos:
- Los especificos en trazabilidad en las mediciones
- Las unidades con que se deben elaborar los informes de calibracion

- Las indicaciones sobre las etiquetas de calibracién

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

ensayos para ser acreditado.

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

o tratar de aplicarse a laboratorios de ensayo.

Son ejemplos de estos requisitos:

- Asegurar la trazabilidad al usar servicios de calibracion externos;

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

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

contratante.

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

a laboratorios de calibracion.

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

- Informacion relacionada con muestreo
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b) Aplicacion del método

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

administrativos como los técnicos.

¢) Conclusiones de la aplicacion del método

En el analisis se definid que son 117 los requisitos obligatorios que el Laboratorio de
Preparacion de Muestras debe cumplir por ser una organizacion que realiza ensayos. Los
Laboratorios de Microscopia y Estereomicroscopia requieren de 89 requisitos
correspondientes todos a los Criterios Administrativo ya que estos Laboratorios No
realizan ensayos propiamente dichos, alli se emiten informes a través de la observacién
por equipos en una Seccion Delgada o Par Fotografico suministrado por el cliente. Los
opcionales para todos los laboratorios de Geologia se encontraron 46 requisitos.
Respecto a los obligatorios sélo para laboratorios de calibracion se encontraron 3
requisitos y para los laboratorios de ensayo 1 requisito. Los opcionales para laboratorios

de calibracion 5 y para los laboratorios de ensayo 5 requisitos.
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5.1.2 Actividad 2: Diagnostico del Laboratorio

Una vez se verifican los requisitos aplicables y su contenido para Laboratorios de Ensayo,
con la utilizacion del “Mapa de Analisis de Requisitos” de la Norma NTC-ISO-IEC- 17025,
es posible identificar los requisitos que en ultimas un Laboratorio de Ensayo en particular
debe cumplir para acreditar su competencia técnica. Teniendo en cuenta este analisis se
elaboré una lista de chequeo como herramienta para recolectar la informacién, la cual
explica claramente el numeral de la norma, su respectivo diagnodstico segun las
convenciones establecidas. Este proceso de diagndstico inicid con la comprension de la
norma ISO 9001:2000 y la norma NTC-ISO-IEC 17025, para asi poder llevar a cabo un
analisis eficaz y acorde a la realidad del Laboratorio. Los resultados del diagndstico
realizado se muestran en los Anexos, los cuales permitieron evaluar el nivel de
cumplimiento con los requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC 17025. Este diagnéstico se
realizd, con el fin de obtener una orientacion en el desarrollo de la practica para

determinar las falencias y superarlas.

5.1.2.1 Conclusiones del diagnéstico. Las conclusiones de la revision inicial del
Laboratorio se registraron en la Lista de chequeo en el campo de Observaciones, donde
se realiza una breve descripcion de la situacion encontrada (Ver Anexo). A continuacion
se presenta el nivel de cumplimiento inicial que obtuvieron los Laboratorios comparandolo
con el desarrollo de la Metodologia “Mapa de andlisis de Requisitos”, con el fin de
determinar el grado en el que se encuentra con respecto a los requisitos tanto

administrativos como técnicos.

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

requisitos no conformes que obtuvo el Laboratorio por criterio.
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5.1.2.2 Criterios administrativos.
A continuacién se presentan las tablas 2 al 16 el desarrollo del mapa de requisitos para

cada uno de los criterios administrativos nombrados anteriormente aplicables a todos los

laboratorios de geologia en la universidad industrial de Santander.

Tabla 2. Organizacion

4.1 ORGANIZACION

Parrafo|A |[B |C |D |E |F G
411 |2

412 |1

4.1.4 1 13
415 |9

Total [12 {1 [o [0 [0 |oO
en4.1

Tabla 3. Sistema de Calidad

4.2 SISTEMA DE CALIDAD

Parrafo|A |B |C |[D |E |F |G
4.2.1 1

4.2.2 5

4.2.3 3 10
4.2.4 1

Total 10 (0 |0 |0 (O |O
en4.2

Tabla 4. Control de Documentos

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

Parrafo B |C |[D |E |[F |G
4.3.1
4.3.2.1
4322
4.3.2.3
4.3.3.1
4332 1 12
4.3.3.3
43.3.4
Total 1111 |0 |O |0 |O
en 4.3

_\_\.h[\)_\>

=
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Tabla 5. Revisién de Solicitudes, Ofertas y Contratos

44 REVISION DE SOLICITUDES
OFERTAS Y CONTRATOS

Parrafo| A |[B |C |D |E |F |G
441 5

4.4.2 2

4.4.3 -

444 1 8
Total 8 |0 |0 |O |0 |O
en4.4

Tabla 6. Subcontratacion de Ensayos y Calibraciones

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS
Y CALIBRACIONES

Parrafo | A C |[D |E |[F |G

4.5.1
4.5.2
4.5.3
454
Total
en4.5

Q=== (N

Tabla 7. Compra de Servicios y Suministros

46 COMPRA DE SERVICIOS Y
SUMINISTROS

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

4.6.1 1

4.6.2 1

4.6.3 1 4
y
4

4.6.4
Total
en 4.6

Tabla 8.Servicio al Cliente

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

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

4.7 1
Total 1 0O |0 |0 (0 |O 1
en4.7

Tabla 9. Quejas

4.8 QUEJAS

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

4.8 2
Total 2 |0 |0 [0 |O [0 |2
en 4.8
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Tabla 10. Control de Trabajo de ensayo y/o calibracién no conforme

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE
ENSAYO Y/O CALIBRACION NO
CONFORME
Parrafo| A |[B |C |D |E |F |G
4.9.1 6
4.9.2 1 7
Total 7
en4.9

Tabla 11. Accién Correctiva

4.10 ACCION CORRECTIVA

Parrafo| A |[B |C |D |E |F |G
4.10.1
4.10.2
4.10.3
4.10.4
4.10.5 1
Total 4 |1 0 |0 |0 |O
en
4.10

aAlalala

Tabla 12. Accion Preventiva

4.11 ACCION PREVENTIVA

Parrafo|A |[B |C |D |E |F |G
4111 |2
4112 |1
Total 3
en
4.11

Tabla 13.Control de Registros

4.12 CONTROL DE REGISTROS
Parrafo |[A |B |C |D |E |F |G
41211 |2

4.121.2 |1

4.12.1.3 |1

4.12.1.4 2

4.12.2.1 1 9
41222 |1

4.12.2..3 |1

Total en|6 |3 |0 |0 |0 |O
4.12
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Tabla 14. Auditorias Internas
4.13 AUDITORIAS INTERNAS

Parrafo|A (B |C |D |E |F G
4131 |4
4.13.2 2
4.13.3 |1
4134 |1 8
Total 6 |2 0 0 0 0
en
4.13

Tabla 15. Revision por la direccion

4.14 REVISION POR LA DIRECCION
Parrafo|A (B |C |D |E |F G
4.14.1 |1

4142 |1

Total [2 |0 [0 [0 [0 [0 |2
en

4.14

Tabla 16. TABLA RESUMEN DE REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

TOTAL REQUISITOS
ADMINISTRATIVOS

A B C D E F G
76 |13 |0 0 0 0 89

5.1.2.3 Criterios Técnicos.

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

titulos:

= Generalidades (5.1)

= Personal (5.2)

= |nstalaciones y condiciones ambientales (5.3)

= Meétodos de ensayo y/o calibracién y validacion de métodos (5.4)
= Equipo (5.5)

= Trazabilidad de las mediciones (5.6)

= Muestreo (5.7)
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= Manejo de los elementos de ensayo y calibracion (5.8)
= Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracién (5.9)

= [nformes de resultados (5.10)
A continuacién se presentan las tablas (17 al 27) el desarrollo del mapa de requisitos para
cada uno de los criterios técnicos que en el presente estudio resulta aplicable al

Laboratorio de Preparacion de muestras.

Tabla 17. Generalidades

5.1 GENERALIDADES

Parrafo| A |[B |C |D |E |F |G
51.2 1

Total 1 0O |0 |0 (0 |0 |1
en 5.1

Tabla 18. Personal

5.2 PERSONAL

Parrafo|A |B |C |D |E |F |G
5.2.1
5.2.2
5.2.3
524
525
Total
en 5.2

[4) | =N JEEN IR JEEN) JEEN
o

Tabla 19. Instalaciones y Condiciones Ambientales

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

Parrafo|A |[B |C |D |E |F |G
5.3.1 1 2

5.3.2 1

5.3.3 2

534 [1 9
5.3.5 1 1

Total 4 |5 |0 |0 |0 |O

en 5.3
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Tabla 20. Métodos de Ensayo y/o Calibracion, validacién de métodos

54 METODOS DE ENSAYO Y/O
CALIBRACION VALIDACION DE
METODOS

Parrafo|A |B |C |D |E |F |G
541 |2
542 |2
5.4.3
5.4 .4
5.4.5.2
54.5.3
5.4.6.1 1
5.4.6.2 1
5471 |1
5472 4
Total |5 [12 1 [1 [0 o
en 5.4

19

=S ININ(=IN

Tabla 21. Equipo

5.5 EQUIPO
Parrafo
5.5.1
55.2
5.5.3
554
5.5.6
55.7
5.5.8
559
5.5.10
5.5.11
55.12
Total 8 |4 |0 |0O |0 |O
en 5.5

_\_\_\l\)_\_\>

12

aAlalala

—_

Tabla 22. Trazabilidad de la medicion

5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
Parrafo |[A |B |C |D |E |F |G
5.6.1 1
5.6.2.1.1 2
5.6.2.1.2
56.2.2.1 |1
5.6.2.2.2 1
5.6.3.1 1 12
5.6.3.2 1
56.3.3 |1
56.34 |1
Total en|4 |2 2 0 3 1
5.6

=N
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Tabla 23. Muestreo

5.7 MUESTREO

Parrafo | A

5.7.1

5.7.2

5.7.3

Total 0
en 5.7

INENENINIG

Tabla 24. Manejo de elementos de ensayo y calibracion

5.8 MANEJO DE ELEMENTOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

Parrafo|A |[B |C |D |E |F |G
5.8.2 1

5.8.2 1

5.8.3 1 4
5.8.4 1

Total 3 |1 0O (0 |0 |O

en 5.8

Tabla 25. Aseguramiento de la calidad de los resultados

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE LOS RESULTADOS

Parrafo|A |B |C |D |E |F |G
5.9 2
Total [2 |0 [0 [0 [0 [0 |2
en 5.3

Tabla 26. Reporte de resultados
5.10 REPORTE DE RESULTADOS
Parrafo |A |B |C |D |E |F |G
5101 |2
5102 |5 |4
5.10.3.1 4
5.10.4.3 1
5.10.6 1
5.10.7 1
5.10.8 |1
5109 |1 20
Totalen |9 5 2 |4
5.3
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Tabla 27. TABLA RESUMEN DE REQUISITOS TECNICOS

TOTAL REQUISITOS TECNICOS
A B C D E F G
41 (33 [3 [1 |5 |5 |88

TABLA 28. TABLA RESUMEN DEL TOTAL DE REQUISITOS (ADMINISTRATIVOS Y
TECNICOS) PARA EL LABORATORIO DE PREPARACION DE MUESTRAS.

TOTAL DE REQUSITOS APLICABLES
PARA EL ACREDITAMIENTO
(REQUISITOS ADMINISTRATIVOS MAS

TECNICOS

A |B |C |[D |E |F |G
76 [13 |0 0 0 0 89
41 |33 |3 1 5 5 88
117 |46 |3 1 5 5 177

5.1.2.4 Conclusiones de la aplicacion del método

En el andlisis se definid que son 117 los requisitos obligatorios que el Laboratorio de
Preparacion de Muestras debe cumplir por ser una organizacion que realiza ensayos. Los
Laboratorios de Microscopia y Estereomicroscopia requieren de 89 requisitos
correspondientes todos a los Criterios Administrativo ya que estos Laboratorios No
realizan ensayos propiamente dichos, alli se emiten informes a través de la observacion
por equipos en una Seccidén Delgada o Par Fotografico suministrado por el cliente. Los
opcionales para todos los laboratorios de Geologia se encontraron 46 requisitos.
Respecto a los obligatorios sélo para laboratorios de calibracion se encontraron 3
requisitos y para los laboratorios de ensayo 1 requisito. Los opcionales para laboratorios

de calibracion 5 y para los laboratorios de ensayo 5 requisitos.

5.2 PLAN DE ACCION
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El trabajo realizado a partir de este analisis se enfocd a disefiar soluciones a las
dificultades halladas en el diagndéstico inicial y en encontrar potenciales fuentes de mejora
para contribuir de forma efectiva al inicio de la implantacion de un sistema de gestion de la
calidad para cada uno de los laboratorios de la Escuela de Geologia en la Universidad
Industrial de Santander, por otra parte se tomo como base este analisis para el disefio en
la elaboracion de la documentacidon e implementacion del sistema. Una vez encontrados
los conflictos, se elaboro una metodologia, la cual se tomé como base para dar solucién
de forma generalizada a los problemas mas relevantes hallados en el diagnéstico inicial,
siempre actuando bajo el contexto y protocolo de la Norma Internacional NTC-ISO-IEC
17025 buscandose a futuro llegar al reconocimiento y la competencia técnica que
requieren los Laboratorios de la Escuela de Geologia cuando operan bajo un Sistema de
Gestion de Calidad.
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6. DISENO Y PLANIFICACION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

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

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

Como base para el establecimiento del Sistema de Gestion de Calidad de los Laboratorios
de Geologia se propone designar a la Coordinacion de Calidad, funciones que son
realizadas en su mayoria por el Director del Laboratorio quien cumple con los requisitos
citados por la norma ISO 17025 en su numeral 4.1.5.i. Posteriormente se propone el
comité de calidad del cual hacen parte el Director de Calidad, Personal Técnico y

Estudiantes.

A continuacién se llevara a cabo la elaboracion del organigrama de los laboratorios y la
elaboracion de la mision y la vision de la organizacion, pues ademas de llevar implicita la
filosofia y el concepto de la organizacion describe el alcance de las operaciones de la
organizacién, el principal producto o servicio y las principales necesidades de los clientes
que la Escuela satisface. La participacién del comité de calidad para iniciar el proceso de
documentacion es relevante pues con ellos se identifican las actividades que hacen parte
del Sistema de Gestién de Calidad de los Laboratorios y su relacion, para elaborar la
Politica y los objetivos de Calidad y finalmente llevar a cabo el disefio de la
documentacién como el manual de funciones y el manual de procedimientos
administrativos y técnicos, adecuandolos a los requisitos que la norma ISO 17025 exige y
de acuerdo a los parametros establecidos en el Laboratorio. Una vez realizados cada una
de las politicas y procedimientos, necesitan ser revisados nuevamente y validados junto
con los formatos y registros, para garantizar el entendimiento de estos por parte de todo el

personal.
6.1 METODOLOGIA PARA EL DISENO DE LOS DOCUMENTOS
Para esta actividad, se deben definir las actividades mas importantes que requerian ser

documentadas, teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

= Que sirvan como elemento unificador en todo el Laboratorio.
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= Que flexibilicen los procesos y simplifiquen los tramites.

= Que faciliten la estandarizacién de procesos repetitivos.

= Que logren la eficiencia y la eficacia de los procesos.

= Que logren preservar el “Saber - Hacer”.

Que transformen el concepto de control involucrandolo en las responsabilidades del

personal (autocontrol).

6.1.1 Revision inicial

Debido a que los documentos deben ser disefiados, y para tener una mejor base en esta
actividad, se procedié a buscar informacion en las diferentes actividades de trabajo de los
Laboratorios, encontrando poca o ninguna informacién acerca de las actividades, la poca
informacion se limita reglamentos internos, procedimientos y actas que son aisladas a un
sistema de calidad, en la gran mayoria de las actividades no existian antecedentes sobre
los temas de interés. Seguidamente se realiz6é un diagnéstico de la situacion actual, cuyos
resultados mostraron en realidad las necesidades de disefio y documentacion en los

Laboratorios.

6.1.2 Documentacion teodrica

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

documentos necesarios para el disefio.

6.1.3 Entrevistas con el personal del Laboratorio

Para el eficaz disefio de la documentacion requerida para asegurar el conocimiento, se

deben realizar entrevistas con el personal que forma parte de los Laboratorios, con el

propésito de obtener la informacion necesaria para la elaboracion de los procedimientos y
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que de esta manera sirvan de base para el aseguramiento de los procesos del area. Para

el desarrollo de esta actividad, se contara con el apoyo de todo el personal involucrado.

6.1.4 Elaboracion de la documentacion

En el momento en que se ha recopilado toda la informacién necesaria, se procede a la
elaboracion de los documentos por parte del comité de calidad, de acuerdo a lo
establecido y tomando como base en el analisis del diagnostico inicial. Esta actividad del
disefio de la documentacion se realiza siguiendo la estructura piramidal de la Figura 2,
donde se especifican los documentos que forman parte del sistema de gestion de la

calidad, teniendo en cuenta las siguientes necesidades de documentacion:

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

= Necesidad de definir, unificar y comunicar las actividades que se desarrollan en los
Laboratorios.

= Apoyar el cumplimiento de los requisitos obligatorios.

Necesidad de definir criterios claros de evaluacién del sistema de gestion de calidad.

6.1.5 Revisién preliminar

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

correctamente disefados para este fin.

6.2 ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DE LOS LABORATORIOS

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

Dentro de cada uno de los procesos identificados en los Laboratorios, se desarrollara el

ciclo PHVA (Planificar —Hacer-Verificar-Actuar) el cual permite el mantenimiento y la
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mejora continua de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad. El ciclo PHVA aplica

a los procesos de la siguiente manera:

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

= Hacer: Implementar los procedimientos.

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

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

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

requisitos de la norma:

6.2.1 Procesos de Direccién

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

- Revision por la direccion (4.14)

6.2.2 Procesos Técnicos

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

- Recepcion de muestras (4.4)

- Programacién del servicio

- Realizacion de las pruebas (5.4 - 5.6)

- Analisis y reporte de resultados (5.10)

- Entrega de Resultados (5.10)
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6.2.3 Procesos de Apoyo

Estos procesos brindan soporte a los demas procesos para lograr la eficacia y eficiencia
del Sistema de Gestion de Calidad. Entre los procesos de apoyo se incluye:

- Compras (4.6)

- Enfoque al cliente (4.7 — 4.8)

- Mantenimiento (5.5 - 5.8)

- Recursos humanos (4.1 — 5.2)

- Recursos fisicos (5)

6.2.4 Procesos de Mediciéon Analisis y Mejora

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

- Auditoria interna (4.13)

- Acciones correctivas (4.10)

- Acciones preventivas (4.11)

- Control de documentos (4.3)

- Control de registros (4.12)

- Control de trabajo no conforme (4.9)

- Mejoramiento continuo (5.9)

En los procesos que hacen parte del sistema de gestion de calidad de los Laboratorios se
evidencia la importancia del cliente, tanto en la atencién a sus requisitos como en la
percepcion que tienen de la organizacion, para poder determinar el grado de satisfaccion
con el servicio recibido, el cual es un elemento de informacion clave para la mejora
continua del Sistema de Gestién de Calidad. En la Figura 1 se presenta el Mapa de
Procesos generalizado para los Laboratorios de Geologia de la Universidad Industrial de
Santander, bajo el cual opera el Sistema de Calidad. Seguidamente en la Tabla 1 se
describen los procedimientos que forman parte de la propuesta de estructura documental

de los Laboratorios.
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Figura 6. Propuesta Mapa de Procesos de los Laboratorios de Geologia

ROCESC
APOYO
foque anteni ecurso Recurso
al cliente miento umano fisicos
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Tabla 29. Propuesta Documental para el Laboratorio del Tipo Preparacién de Muestras

CODIGO  DEL REQUISIO
< CONFORME
PROCEDIMIENTO |procEDIMIENTO | FORMATO CODIGO | SN .
ISO 17025
Listado Maestro de
Procedimiento de Control de PR-CD-01 Documentos FO-CD-01 |45
Documentos Control de Entrega de
Documentos FO-CD-03
Formato para
Procedimiento para Revision de Revision de
solicitudes Ofertas y Contratos PR-RS-01 Solicitudes de |FO-RS-01 1 4.4
Servicio
Reporte de
Resultados FO-RR-01 1510
Eormato Orden de FO-CO-01
ompra
Formato para
Evaluacion de | FO-CO-02
Procedimiento de Compras PR-CO-01 Proveedores 4.6
Formato de
Indicadores de
Desempefio de | FO-CO-03
Proveedores
Procedimiento para control de (Ij?sglstrcl)n ?:SOCont(rjc:el
ingreso de personas al | PR-CI-01 9 FO-CI-01 |5.34
. personas al
Laboratorio .
Laboratorio
Encuesta de
Satisfaccion del | FO-SC-01
Procedimiento para Servicio y e Cliente
Atencién al Cliente PR-SC-01 Registro de Visitas de 4.7
Clientes al | FO-SC-02
Laboratorio
Procedimiento para Tratamiento Registro de Queia o
y Seguimiento de Quejas y|PR-QR-01 Reglamo g FO-QR-01 [4.8
Reclamos
c (se utilizan los formatos
Procedimiento para Control de FO-AI-03 y FO-AI-04 del
Trabajo No Conforme PR-NC-01 Procedimiento de 4.9
Auditorias)
Plan para Acciones FO-AC-01
Correctivas
o . Registro de Accion AL
Procedllmlento para Acciones PR-AC-01 Correctiva FO-AC-02 4.10
Correctivas (se utilizan el formato
FO-AI-03 del
Procedimiento de
Auditorias)
o . Plan para Acciones FO-AP-01
Procedimiento para Acciones Preventivas
Preventivas PR-AP-01 Registro de Accién 4.1
. FO-AP-02
Preventiva
Listado Maestro de
Procedimiento para Control de Registros FO-CR-01
Registros PR-CR-01 Formato para Control 412
FO-CR-02

de Registros
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CODIGO DEL
REQUISITO
PROCEDIMIENTO | prROCEDIMIENTO | FORMATO CODIGO | AoSirntn:
Plan de Auditoria FO-AI-01
Interna
_ ) Audtorta interna | FOAM02
Procedimiento de Gestion de PR-AI-01 Informe 4o No 4.13
Auditorias . FO-AI-03 |5.9
Conformidad
Plan de Mejora FO-AI-04
Programa de
Auditoria Interna FO-AL-05
Programacion  para FO-RD-01
Procedimiento de Revision por la PR-RD-01 Revisiéon Gerencial 41-414
Direccion Reglstrq de Revision FO-RD-02 5.9
Gerencial
Formato de Plan de
Capacitacion del | FO-SG-01
Personal 5.1
Procedimiento para Capacitacion PR-SG-02 Formato para 59
del Personal Registro de 4.9
Asistencia al |[FO-SG-02 |
Programa de
Capacitacion
Programa de
Evaluacién del | FO-SG-03
Procedimiento para Evaluacion PR-SG-01 Desempefio 5.2
del Desempefio del Personal Registro de 4.2
Evaluacién del | FO-SG-04
Desempefio
Procedimiento Técnico
Elaboracion de Secciones | PT-SD-01 5.4
Delgadas
Procedlmlgn.to Técnico Andlisis PT-AG- 01 5.4
Granulométrico
Procedimiento Técnico Limites PT-LA-01 54
Atterberg
Formato para
Procedimiento para Calculo de Evaluacion de
Incertidumbre PT-Cl-01 Incertidumbre de | FO-PT-01 1546
Medicion
Instruptlvo para Calculo de IN-PT-01 546
Incertidumbre
Recepcion de FO-MP-01
. . Insumos y Patrones
Sistema para Manejo de Lista de Insumos 556
Muestras de Ensayo, Insumos y | PR-MP-01 Y| FO-MP-02 o
Patrones 5.8
Patrones Reqistro de Muest
egistro de Muestras | -y \1o 3
a Ensayar
Procedimiento para Verificacion de 5.3
Mantenimiento de Equipos de | PR-ME-01 Equipos de Medicion | FO-ME-01 5'5
Medicion y Ensayo y Ensayo '
Registro de Retiro de
Equipos de Mediciéon | FO-ME-02

y Ensayo
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CODIGO DEL
< REQUISITO

PROCEDIMIENTO | rrocEDIMIENTO | FORMATO CODIGO | Sonooatn

Solicitud de

Mantenimiento de

Equipos de Medicion FO-ME-03

y Ensayo

Registro de

Calibracion de | FO-EQ-01

Equipos

Programa de

Calibracion de | FO-EQ-02

Equipos
Procedimiento para Calibracion Registro de Intervalos
d . PR-EQ-01 de Calibracion de |FO-EQ-03 |5.6
e Equipos .

Equipos

Formato para

Mantenimiento de | FO-EQ-04

Orden y Aseo

Ficha Técnica y Hoja

de Vida del Equipo | FO-EQ-05

del Laboratorio

6.3 ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Se establece que la estructura documental giraria entorno a cinco manuales

fundamentalmente, y tendria la estructura piramidal de la figura 2.

Figura 7. Estructura Documental del Sistema de Gestién de Calidad

Manual de Calidad

Manual de Procedimientos
Técnicos

Manual de Procedimientos
Administrativos

Manual de Funciones y

Responsabilidades ME ME Manual de Operacién de

Equipos

FORMATOS, INSTRUCCIONES DE
TRABAJO, PLANOS, REGISTROS,
PLANILLAS. LISTADOS
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De acuerdo a los documentos pilares se detecta la documentacién que se necesita

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

6.3.1 Documentos que deben ser generados por el sistema de gestion de calidad

6.3.1.1 Manual de Calidad. En los Laboratorios examinados no existen documentos que
especificaran el Sistema de Gestion de Calidad por lo que se deben elaborar dando
conformidad a cada uno de los requisitos de la norma NTC-ISO 17025 y de acuerdo a las
actividades desempenadas en los Laboratorios. Este documento se disefiara siguiendo el
Ciclo de Mejora Continua PHVA para el Diseno de la Documentacion de la Figura 3, y

teniendo en cuenta la estructura y secuencia de la norma.

Figura 8. Ciclo de Mejora Continua PHVA para el Diseino de la Documentacion

Obtencion de Doc.
Clasificacion de Doc.
Elaboracion

Compromiso gerencial
Lider y equipo de tr
Capacitacion

Control
Mejoramiento

Dentro de los documentos del sistema de gestion de calidad esta el manual de calidad, el
cual constituye el principal documento que plantea, demuestra y describe el sistema de

calidad y la politica de calidad de una organizacion, a través de un bosquejo estructurado
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del mismo. Este documento es fundamental para la implementacién y mantenimiento del

sistema de gestion de calidad dentro del Laboratorio.

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

organizacion:

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

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

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

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

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

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

determinacion del estado del sistema de calidad.

Se sugiere que el formato para la elaboracion del manual de calidad, sea el mismo con
que se elaboraron los demas documentos del sistema de calidad de los Laboratorios, esto
para mantener la homogeneidad de los documentos de la organizacion. En cuanto a su
estructura, sera conveniente hacer la descripcién de como el Laboratorio cumple cada
uno de los requisitos y para ello se debe tomar la misma estructura y secuencia de la
norma NTC-ISO-IEC 17025, de tal manera que cada punto del manual de calidad del
Laboratorio corresponde al cumplimiento de un requisito de la norma, asi que el numeral
4.2 del manual de calidad del Laboratorio, de respuesta de cumplimiento al requisito 4.2

Sistema de Calidad de la norma NTC-ISO-IEC17025 y asi sucesivamente.

Luego de elaborar el primer borrador del manual de calidad del Laboratorio, se pasa a su
etapa de revision. En esta etapa el manual de calidad debe ser puesto en manos del
Director del Laboratorio y personal técnico, el objetivo es dar las sugerencias necesarias

para lograr que el manual cumpla con su objetivo inicial.

6.3.1.2 Manual de Procedimientos Administrativos.

Los procedimientos administrativos se elaboran al igual que el Manual de Calidad
siguiendo la secuencia y estructura de los requisitos de la norma. Todos los
procedimientos tienen el mismo formato, esto con el fin de estandarizar la forma de
documentar las actividades administrativas del Laboratorio para esto se incluye en el
“Procedimiento de Control de Documentos” , una Guia para la elaboracion de los

documentos del Sistema de Gestion de Calidad ya sea técnico o administrativo que se
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genere dentro de las actividades que desarrollan los Laboratorios, alli se especifican el
cuerpo, y contenido que deben tener todos los nuevos y antiguos procedimientos. Para
cada procedimiento se disefian los documentos especificos como instrucciones de
trabajo, planos, especificaciones, formatos, registros, etc. Los documentos administrativos

que forman parte de este manual son los siguientes:

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

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

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

de Calidad de los Laboratorios (PR-Al-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

= Procedimiento de Compra. Establece el procedimiento para la compra de reactivos,
suministros y equipos empleados en el laboratorio, de acuerdo a las normas y
procedimientos establecidos por la Universidad Industrial de Santander (PR-CO-01

Manual de Procedimientos Administrativos).

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

Manual de Procedimientos Administrativos).
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Procedimiento para Control de Registros. Establece los criterios y las actividades a
ejecutar para garantizar la identificacion, recoleccion, indexacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disponibilidad de los registros técnicos y de calidad

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

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

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

Procedimiento para Tratamiento y Seguimiento de Quejas y Reclamos.
Establece el procedimiento para la atencién de quejas y reclamos de los clientes o
usuarios del laboratorio, para poder determinar la causa de la no conformidad y
evaluar la accién correctiva a aplicar y usar su evaluacion como herramienta para la
retroalimentaciéon del Sistema de Gestiéon de calidad (PR-QR-01 Manual de

Procedimientos Administrativos).

Procedimiento de Revision por la Direccion. Este documento se estable con el fin
de desarrollar la actividad de revision por la direccién, mas alla de la verificacion de la
eficacia y eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad, a fin de convertirla en un
proceso que se extienda a la totalidad de la organizacién y que evalie también la
eficiencia del Sistema. Mediante su liderazgo, la alta direccién estimula el intercambio
de nuevas ideas con discusiones abiertas y evaluacion de la informacién, durante las

revisiones por la direccion (PR-RD-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

Procedimiento para Revisiéon de Solicitudes Ofertas y Contratos. Reglamenta el
procedimiento para revisar las solicitudes, ofertas y contratos con el fin de asegurar
que los requerimientos de los clientes estan definidos, documentados y entendidos

adecuadamente (PR-RS-01 Manual de Procedimientos Administrativos).

Procedimiento para Servicio a Cliente. Establece el procedimiento de servicio al

cliente para permitir la cooperacion de los mismos y monitorear el funcionamiento de
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los laboratorios en relacion con el trabajo realizado (PR-SC-01 Manual de

Procedimientos Administrativos).

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

Procedimientos Administrativos).

= Evaluacion de Desempeno. Determina la forma de evaluar el desempefio del
personal de una manera objetiva, tomado no solo como un instrumento para asegurar
que la persona es capaz de cumplir determinadas actividades, sino también para
asegurar que en la organizacion existan procesos de aprendizaje continuo, orientados
a lograr los objetivos de la organizacion y del personal (PR-SG-01 Manual de

Procedimientos Administrativos).

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

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

6.3.1.3 Manual de Procedimientos Técnicos.

Los procedimientos Técnicos se elaboraron teniendo en cuenta los requisitos de la Norma
Internacional NTC-ISO-IEC-17025 siguiendo su secuencia y estructura. Todos los
procedimientos tienen el mismo formato, esto con el fin de estandarizar la forma de
documentar las actividades de caracter técnico de los Laboratorios. Para la elaboracion

de este manual en los laboratorios observados especialmente el de preparacion de
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muestras los procedimientos técnicos por prueba existen pero no se encuentran

disponibles para el personal que los requiere en los Laboratorios.

= Procedimiento Técnico Analisis granulométrico de suelos por tamizado. El cual
se basa en la Norma INVE-123 (PT-AG-01 Manual de Procedimientos Técnicos).

= Determinacién en el laboratorio del contenido de agua (humedad relativa). El
cual se basa en la Norma INVE-122 (PT-AG-02 Manual de Procedimientos Técnicos).

= Limita Plastico e indice de Plasticidad. El cual se basa en la Norma INVE-
126 (PT-AG-03 Manual de Procedimientos Técnicos).

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

de Procedimientos Técnicos).

= Sistema para Manejo de Muestras de Ensayo, Insumo y Patrones. Establece los
parametros a seguir en la recepcién, almacenamiento y manejo de muestras de
ensayo e insumos, verificando las especificaciones descritas en la orden de compra
para insumos y requisitos del cliente para el recibo de las muestra de ensayo (PR-

MP-01 Manual de Procedimientos Técnicos).

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

dano o deterioro (PR-ME-01 Manual de Procedimientos Técnicos).
= Procedimiento para Calibraciéon de Equipos. Este procedimiento establece los

parametros que se deben tener en cuenta para la calibracion de los Equipos de

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

Con el fin de establecer una estructura organizacional se debe disefar el Manual de
Funciones y Responsabilidades para los Laboratorios de la Escuela de Geologia en la
Universidad Industrial de Santander, como herramienta administrativa para lograr claridad
organizacional. Con la elaboracién de este manual se da cumplimiento a los numerales
4.1.5 Requerimientos Administrativos y 5.2 Personal, requisitos de la NTC 17025, ya que
no se tienen definidas las funciones y responsabilidades del personal de los Laboratorios
se deben crear los procedimientos y formatos necesarios para llevar los registros
adecuados de personal. El disefo de este manual debe iniciarse con la aplicacion de un
Formulario de Analisis Ocupacional, siguiendo los parametros establecidos por el

Laboratorio los cuales se observan en la Figura 9.

Figura 9. Relacion Analisis — Descripcion — Especificacion del Cargo
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El andlisis del cargo se realiza a través del disefio del Formulario de Analisis Ocupacional,

el cual es entregado a cada una de las personas que forman parte de los Laboratorios.
Seguidamente, se elabora la descripcidon de los cargos partiendo de los registros los

cuales se analizan junto con el Director del Laboratorio.

Este Manual contiene la descripcion de los cargos para el Director del Laboratorio,

Técnico del Laboratorio y Auxiliar del Laboratorio, donde se describe para cada uno el
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objetivo fundamental del cargo, las funciones, especificaciones del cargo,

responsabilidades, nivel de esfuerzo y condiciones del trabajo.

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

la politica o recursos de los Laboratorios.

6.3.1.5 Manual de Operacion de Equipos.

Los Manuales de Operacion de los equipos que se involucran en los Laboratorios deben
estar en buen estado y actualizados, es necesario codificarlos y organizarlos en un
estante a fin de agrupar informacién importante la cual se encuentra dispersa en varios
documentos, de manera que sea de facil acceso para el personal técnico que los utiliza
tanto para la realizacién de las pruebas como para el mantenimiento de los equipos. Se
deben crear los formatos necesarios para llevar un adecuado registro de los equipos, su

mantenimiento y calibracion.

6.3.1.6 Documentos Especificos.

Estos documentos son los que clasifican como formatos, registros, planillas, instrucciones
de trabajo, especificaciones, guias etc, los cuales se ubican en la base de la Estructura
Documental del Sistema de Calidad de la Figura 7, siendo estos el punto de partida para
la implementacion del sistema. Estos documentos especificos se crean con el fin de
suministrar informacién confiable para tomar acciones, siendo los datos de cualquier
naturaleza. Los formatos se realizan bajo el parametro de crear en el personal de los
Laboratorios una actitud favorable frente a la importancia del registro de todas sus

actuaciones y actividades.
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6.3.2 Descripcion de los Procedimientos y Formatos que conforman la estructura

documental del Laboratorio

Finalmente y para una mejor comprension de la Estructura Documental que deben tener
los Laboratorios interesados en acreditarse mediante esta norma se presenta un modelo
para el Laboratorio de Preparacion de muestras que puede ser ratificado y adoptado por

otros dentro de la misma Escuela.
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7. BOSQUEJO PARA LA IMPLEMENTACION DE LA DOCUMENTACION REQUERIDA
POR LANTC ISO-IEC 17025 EN LA ESCUELA DE GEOLOGIA

Después de cubrir las etapas de diagnéstico, evaluacién, disefio de documentos,
capacitacion de personal y reuniones de equipo, diseiando el funcionamiento del sistema
de gestion de calidad ideado bajo la norma ISO-IEC-17025, finalmente aparece la etapa
de implementacién, una de las etapas mas importantes para iniciar el camino hacia una
nueva metodologia de gestion de calidad, que conlleve a mejorar continuamente los
servicios que presta la Escuela de Geologia a todos sus clientes, en la Figura 10 se

muestra el grado de implementacién del Sistema de Calidad.

Figura 10. Grado de Implementacion del Sistema de Gestiéon de Calidad
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Esta etapa de implementacion se soporta en la capacitacion y charlas que el personal
debe recibir haciéndose énfasis en los principios y compromisos del nuevo sistema de
calidad por parte de la Universidad Industrial de Santander, lo que ayuda a la toma de
conciencia y a la disminucion de la “resistencia al cambio” que presenta toda organizacion
al cambiar su manera de actuar. Para la Escuela de Geologia se sugiere que el proceso

de implementacion se efectué de manera paulatina a mediada que se elaboren y difundan
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los documentos relativos a la parte administrativa y operativa del Laboratorio con interés a
ser acreditado. Como directriz de la implementacion del sistema de gestién de la calidad
en el Laboratorios de Geologia se sugieren desarrollar los pasos en los items que se

presentan a continuacion.

7.1 ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DE CALIDAD Y SU REPRESENTATE

La Norma Internacional NTC-ISO-IEC 17025 establece que el sistema de gestion de
calidad que se disefie e implemente debe mantenerse. Con ese objetivo se propone la
creacion de un equipo de trabajo que se preocupe por la fijaciéon y cumplimiento de las
responsabilidades necesarias para el mantenimiento del Sistema de Gestién de Calidad
de los Laboratorios. Han de reunirse el Director del Laboratorio y el Personal Técnico,
establecer que el equipo de trabajo debe estar encabezado por su Director del
Laboratorio, para poder alcanzar los objetivos se debe contar en lo posible con un
estudiante en practica, preferiblemente de Ingenieria Industrial quien se encargara del
disefio, documentacion e implementacién del sistema de gestién de calidad para cada
Laboratorio en particular teniendo como guia el presente trabajo. En concordancia con
esta idea se debe realizar una reunién en la que se estableceran los objetivos y funciones
del comité de calidad, los cuales deben ser documentados en el Manual de Calidad del
Laboratorio para dejar evidencia del compromiso adquirido. A continuacion se describe un

modelo de los objetivos y las funciones que el comité de calidad debe adoptar:

7.1.1 Objetivo del Comité de Calidad

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

7.1.2 Funciones del Comité de Calidad

Estas funciones son complementarias a las exigidas por la organizacion.
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= Definir y mantener la Politica de Calidad.

= Revisar y aprobar el Manual de Calidad.

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

= Determinar el numero de Auditorias internas al afio para el sistema de calidad.

= Revisar y aprobar los controles establecidos para el sistema de calidad.

= |niciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con el
servicio, el proceso y el Sistema de Gestion de Calidad.

= |[dentificar y registrar cualquier no conformidad relacionada con el otorgamiento del
servicio, el proceso y el Sistema de Gestién de Calidad.

= Verificar la implementacion de acciones correctivas y preventivas.

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

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

7.1.3 Representante del Comité de Calidad

Para dar cumplimiento al requisito numero 4.1.5.i de la Norma Internacional NTC-1SO-
IEC- 17025 se sugiere nombrar al Director del Laboratorio como el representante ante el
Sistema de Gestién de Calidad y en mutuo acuerdo con el comité de calidad, quien
independiente de otros deberes y responsabilidades debe tener autoridad vy
responsabilidad definida a fin de asegurar que el Sistema de Gestion de Calidad se
implemente y siga en todo momento, a partir de este requisito se definen las siguientes
responsabilidades para el Coordinador de Calidad del Laboratorio interesado, las cuales

estaran expresas en el Manual de Calidad del Laboratorio:

= Formular estrategias para cumplir con los Objetivos de Calidad.

= Verificar el cumplimiento de las Politicas establecidas en el Laboratorio.

= Sugerir a la Direccion aspectos que mejoren el Sistema de Gestién de Calidad.

= Verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma NTC-IDO-IEC 17025.

= Controlar la calidad de los trabajos, exigiendo el cumplimiento de las normas,
especificaciones y demas actividades que afecten la calidad del servicio.

= Comprometerse y velar porque se actie de buena fe en todas las actividades.
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Adicionalmente debe ejercer las funciones de Administrador de la documentacion ya que
para el Laboratorio resulta muy importante tener una persona de la direccién competente
que vele por el control de la documentacion del sistema de calidad, ya que la
estandarizacion y la mejora continua esta soportada en una buena administracion de los
documentos, para el cual el comité de calidad le ha encomendado las siguientes

responsabilidades:

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

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

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

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

= Asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.

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

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

Las personas que estan en los cargos a los que se les asignan tales responsabilidades
dentro del sistema de gestién de calidad deben confirmar su cumplimiento y dejar
evidencia con firma en un acta que describe la celebracion del evento que dio inicio a la

implementacién del Manual de Calidad y sus respectivos documentos.

7.2 DIFUSION DE LOS DOCUMENTOS

La documentacion del sistema de gestion de calidad debe ser una de la partes mas
entendidas por el personal del Laboratorio, ya que la mayoria de los documentos
elaborados seran seguidos de cerca por cada uno de ellos en todas sus etapas, esto
debido a que en la mayoria de los laboratorios de la Escuela de Geologia es la primera

vez que se documentaran los procedimientos tanto técnicos como administrativos del
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Laboratorio y su atencién esta en tener documentos que reflejen con exactitud lo que se

hace, con el objeto claro de la mejora continua a través de ellos.

Para el manejo eficiente de la documentacion se aconseja determinar la ubicacion de los
documentos en félderes ubicados segun se requirieran dentro del Laboratorio, la
informacién se clasificara segun la necesidad de uso por puesto de trabajo, se deben
imprimir y colocar en folderes para su distribucion. Igualmente debe quedar toda la
informacién en forma magnética, crear copias en CD- recordable con el nombre
“Documentacion NTC-ISO-IEC- 17025”, la cual debe encontrarse en el computador

central del Laboratorio o en su defecto el del director de Escuela.

La difusion del Manual de Calidad se llevara a cabo en las reuniones de implementacion
del sistema de gestidén de calidad resaltando la Politica de Calidad, como la nueva y
mejorada filosofia del Laboratorio; ademas se debe enfatizar los Objetivos de Calidad que
logren el cumplimiento de esa politica, dejando claro que sin la participacién de todo el

personal no es posible la consecucion de estos objetivos.
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8. EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD CON RESPECTO A LOS REQUISITOS DE LA NTC-ISO-IEC 17025

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

de la calidad y/o ambiental.

8.1 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

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

cumplen los criterios de establecidos.

Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera parte,
se realizan por, 0 en nombre de, la propia organizacion, para la revision por la direccion y
con otros fines internos, y pueden constituir la base para una autodeclaracién de

conformidad de una organizacion.

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

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

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

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

8.1.1 Principios de Auditoria

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

circunstancias similares. Los principios siguientes se refieren a los auditores.

a) Conducta ética: El fundamento de la profesionalidad.

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

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

equipo auditor y el auditado.

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

necesaria.

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

y sistematica.

d) Independencia: La base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de las

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

auditoria basados sélo en la evidencia de la auditoria.

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

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

auditoria.

8.1.2 Enfoque de la auditoria

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

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

continuacion se presenta en la Figura 11 el enfoque de las auditorias:

Figura 11. Enfoque de la auditoria

D QUE SE HAC

N
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8.1.3 Objetivos de un programa de auditoria

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

a) Prioridades de la direccion

b) Propésitos comerciales

¢) Requisitos de sistema de gestién

d) Requisitos legales, reglamentario o contractuales

e) Requisitos del cliente

8.1.4 Extension del programa de auditoria

La amplitud del programa de auditoria puede variar y esta influenciada por el tamano, la

naturaleza y la complejidad de la organizacion que se audite, asi como por lo siguiente:

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

¢) Las normas, requisitos legales, reglamentarios y contractuales

d) La necesidad de acreditacion o de certificacion

e) Cambios significativos en la organizacién o en sus operaciones

8.1.5 Responsabilidades del programa de auditoria

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

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

a) Establecer los objetivos y amplitud del programa de auditoria
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b)

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

proporcionan recursos

Asegurarse de la implementacién del programa de auditoria

Asegurarse de que se mantienen los registros pertinentes del programa de auditoria

Realizar seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoria

8.1.6 Recursos del programa de auditoria

Cuando se identifican los recursos del programa debe considerarse:

a)

b)

d)

f)

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

actividades de la auditoria

Las técnicas de auditoria

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

mejorar su desempefio

La disponibilidad de auditores y expertos técnicos que tengan la competencia

apropiada para los objetivos particulares del programa de auditoria

La amplitud del programa de auditoria

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

Figura 12. Actividades de la Auditoria

mentos pertinentes 1
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9. PLAN DE DESARROLLO DE ACTIVIDADES DE EVALUCION DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD PARA LOS LABORATORIOS DE GEOLOGIA

Como parte de la futura implementaciéon del Sistema de Gestion de Calidad en el
laboratorios de Geologia de la Universidad Industrial de Santander, se debera llevar a
cabo la evaluacion de la implementacién del Sistema, para verificar que los documentos
elaborados, se utilicen en su totalidad y adecuadamente por todo el personal de los
Laboratorios, verificando el cumplimiento de las actividades descritas en los
procedimientos y su adecuacion a los requisitos de la Norma Internacional NTC ISO-IEC
17025.

Para la evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad, se contara con la orientacion del
Director del Laboratorio y la participacién activa de todo el personal relacionado con la

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

9.3.1 Inicio de la Auditoria

9.3.1.1 Designacion del lider del equipo auditor. Para dar cumplimiento a esta
actividad, se debe contar con una persona que haya recibido la capacitacion y el titulo de
Auditor. Ademas que cuenta con los conocimientos técnicos necesarios para dar concepto

de los mismas.

9.3.1.2 Definicion de los objetivos, el alcance y los criterios de auditoria. Los
objetivos, criterios y alcance de la auditoria se estableceran en el Programa de
Auditorias. En este Programa de Auditorias debe ser elaborado en conjunto con el
Director del Laboratorio y la Estudiante en Practica donde se determinen los objetivos de
la auditoria definiendo qué es lo que se va a lograr con esta evaluacion del sistema. El
alcance de la auditoria describe la extension, los limites, las actividades y procedimientos
que van a ser auditados, asi como el periodo de tiempo cubierto por la auditoria. Los
criterios se utilizan como una referencia frente a la cual se determina la conformidad,
incluye procedimientos, normas, leyes, reglamentos y requisitos del sistema de gestion
que plantea la Norma Internacional NTC-ISO-IEC 17025.
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9.3.1.3 Determinacion de la viabilidad de la auditoria. La viabilidad de la auditoria se

determina teniendo en consideracion los siguientes factores:

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

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

9.3.1.4 Seleccion del equipo auditor. Se designa la persona encargada de la ejecucion
de la auditoria para el Laboratorio interesado, contando en lo posible para esta actividad
con el Director del Laboratorio, acompafiado por el estudiante en practica, quien seria

parte del proceso, como observador.

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

auditoria.

9.3.1.6 Revisién de la documentacién. Antes de realizar las actividades de auditoria in
situ, se envia la documentacion del Laboratorio al auditor lider, con una semana de
anticipacion a la actividad de la Auditoria, con fin de que bajo su criterio y formacion
como auditor interno, determinara la conformidad inicial del sistema, segun la
documentacién, con los criterios de auditoria y teniendo en cuenta el enfoque de la
auditoria. En la documentacion enviada, se incluyé el Manual de Calidad del Laboratorio
el cual contiene en forma general la estructura documental de la cual se basa el
laboratorio para desarrollar sus actividades. Una vez el auditor lider estudia el Manual de
Calidad, y encontrando que la documentacion resulta adecuada con los objetivos y el
alcance de la auditoria, comunica al Laboratorio informalmente su punto de vista, con lo
que la Direccion del Laboratorio da continuidad al proceso de Evaluacion del Sistema de
Gestion de Calidad.
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9.3.3 Preparacion de las actividades de auditoria in situ

9.3.3.1 Preparacion del Plan de Auditoria. El auditor lider junto con la estudiante en
practica preparan el Plan de Auditoria el cual incluye los objetivos de la auditoria, alcance
de la auditoria, areas a auditar, criterios, documentos de referencia, participantes en la
auditoria, actividades a desarrollar y las condiciones bajo las cuales se entrega el informe
final de auditoria. El plan de auditoria se realiza teniendo presente que debe ser una

herramienta de caracter proactivo y no reactivo para el personal auditado.

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

tiene que desarrollar, la fecha y la hora.

9.3.3.3 Preparacion de los documentos de trabajo. Durante esta actividad se
prepararon los documentos de trabajo necesarios como referencia y registro del desarrollo
de la auditoria. Se realiza una lista de chequeo donde se presenta un cuestionario de
evaluacion con el fin de que el Laboratorio obtenga una aproximacion del grado de
cumplimiento de los aspectos que son evaluados de acuerdo con los requisitos de la
Norma NTC-ISO IEC- 17025. Las preguntas se encuentran agrupadas por secciones, en
un orden que, no coincidiendo con el de presentacion de la norma, se ha considerado el
mas adecuado a efectos de evaluacion. En cada pregunta se indica el apartado de la
norma al que se refiere, responsable de dar cumplimiento a dicho requisito. La forma de
cumplir con el conjunto de preguntas pretende ser sencilla, marcando las respuestas que
pueden ser de uno de los tipos siguientes:

= DI: Documentado e Implementado Eficazmente

= DIN: Documentado e Implementado pero No Eficazmente

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

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

= NA: No es de Aplicacién en el Laboratorio
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9.3.4 Realizacion de las actividades de auditoria in situ

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

puntos:

= Se confirman los objetivos, alcances y criterios de la auditoria

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

= Se explica también la forma como se recogera la informacion en cada actividad

= Se aclara que se mantendra la confidencialidad de la informacién que se recolecte

= También en esta reunion se define la fecha de entrega del informe final,

estableciéndose el plazo maximo.

9.3.4.2 Comunicacion durante la auditoria. Durante la actividad, el auditor lider
mantendra una comunicacion activa con el personal del Laboratorio, donde se le informa

peridodicamente los progresos de la auditoria.

9.3.4.3 Papel y responsabilidades de observadores. El estudiante en practica
acompanara al auditor lider como observador, pero se aconseja que no sea parte del

equipo auditor.

9.3.4.4 Recopilacion y verificacion de la informacién. Utilizando herramientas como
lista de chequeo y los distintos formatos para registro de hallazgos, se inicia la
recopilacion y verificacion de la documentacion, identificando inicialmente las fuentes de
informacién segun los documentos de referencia expresos en el Plan de Auditoria
empleando un muestreo apropiado y teniendo siempre en cuenta los objetivos, el alcance
y los criterios del Plan de Auditoria. Los métodos empleados para recopilar la informacion
deben ser principalmente entrevistas en el lugar de trabajo, observacion de actividades y

revision de los documentos que forman parte del sistema de gestion del Laboratorio.
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9.3.4.5 Generacion de hallazgos de la auditoria. Una vez se da origen a los hallazgos
que se pueden identificar como oportunidades de mejora u observaciones, se registraron
en su respectivo formato teniendo en cuenta que la evidencia de la auditoria y los criterios
de la misma constituyen el hallazgo lo que da origen a la conformidad o no conformidad

de la situacidon encontrada.

9.3.4.6 Preparacion de las conclusiones de la auditoria. Una vez finalizada la actividad
de campo, el auditor lider realiza un resumen de lo que fue la actividad antes de continuar
con la reunién de cierre. Deben haber conclusiones relacionadas al grado de conformidad
del sistema de gestion con los criterios de la auditoria asi como el nivel de

implementacion del sistema.

9.3.4.7 Realizacion de la reunidon de cierre. La reunion de cierre iniciara a la hora
prevista en el Plan de Auditoria, la cual es presidida por el auditor lider, quien presenta los
hallazgos y conclusiones de la auditoria de tal manera que sean comprendidos y
reconocidos por el personal auditado, donde se generaran inmediatamente las acciones
correctivas 'y compromisos pertinentes a las no conformidades detectadas,
adicionalmente, se establece la entrega del informe final y sus respectivas observaciones,

al cliente de la auditoria en este caso al Comité de Calidad del Laboratorio.

9.3.5 Preparacion, aprobacion y distribuciéon del informe de la auditoria

9.3.5.1 Preparacion del informe de auditoria. El auditor lider se encargé de la
preparacion y el contenido del informe de la auditoria utilizando para esto el Informe Final
de Auditorias Internas de Calidad, en el cual se indica el objetivo y alcance de la auditoria,
las areas que fueron auditadas, el balance de los hallazgos, observaciones, anexos

respectivos y planes de accion acordados.

9.3.5.2 Aprobacion y distribucion del informe de la auditoria. El informe final de
auditoria se emite en la fecha establecida por parte de la Direccion del Laboratorio, el cual
es fechado, revisado y aprobado de acuerdo con el procedimiento de Auditorias del

Laboratorio.
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9.3.6 Seguimiento y plan de mejora

Una vez se recibe dicho informe, el Laboratorio toma las medidas correctivas necesarias
para dar solucion a las no conformidades encontradas en el sistema, donde se especifica
la descripcién de las acciones a tomar, los responsables, las fechas establecidas para su
implementacién y una accion de seguimiento para asegurar que las acciones tomadas

sean eficaces.

9.3.7 Finalizacion de la auditoria

Una vez concluidas todas las actividades relacionadas en el Plan de Auditorias y el
informe de la auditoria aprobada se da por finalizada la actividad de auditoria. Los
documentos pertenecientes a esta actividad se archivan de acuerdo con el procedimiento
de control de documentos y control de registros establecido en el Laboratorio, con el fin de
que sea tenido en cuenta para el seguimiento de las acciones tomadas, y futuras

revisiones por la direccion.
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10. CONCLUSIONES

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

una eficaz implementacion del sistema de calidad.

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

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

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

documento.
Para lograr que la implementacion sea exitosa, se debe realizar, ademas de los

procedimientos exigidos por la norma, los formatos y registros de calidad necesarios

para la eficaz operacion y control de los procesos; un manual de calidad para los
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Laboratorios, el cual dara cumplimiento a cada uno de los requisitos de la norma NTC-
ISO-IEC 17025, mediante la descripcion del “como” los cumplia. En este, se
identificaron los procesos que conforman el sistema de gestion de calidad, para esto
se elaboro el mapa de procesos identificando las actividades que conforman cada uno

de ellos.

Una vez cubiertas las etapas de capacitacion, diagnéstico, documentacién e
implementacién, se llevara a cabo la Evaluacion de la Implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad con Respecto a los Requisitos de la NTC-ISO-IEC 17025 para el
Laboratorio interesado, constituyendo una de las etapas de mayor importancia ya que
se conocera finalmente su estado en cuanto a cumplimiento se refiere, encontrando
resultados positivos y realizando los planes de mejora y seguimiento correspondientes

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

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

reconocimiento que en ultimas es un gran premio al que se puede llegar.

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

de la coordinacion.

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

experiencia y responsabilidad.

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

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

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

ensefianza mas corto y seguro.
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ANEXO A. PROGRAMA DE CAPACITACION

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

i INTENSIDAD FECHA DE
NOMBRE DEL MODULO

DOCENTE HORARIA | REALIZACION

Médulo 1: Introduccion a
Alba Luz Quintero 8h Marzo 26 y 27

la Norma ISO 17025.
Médulo 2: Documentacion Oscar Jaime Arias 8h Marzo 31 y Abril1
Modulo  3: Auditorias|

Alvaro Lépez Arciniegas 8h Abril 16 y 17
Internas.
Moédulo 4: Competenciade |

Alvaro Lépez Arciniegas 8h Abril 23y 24

Auditores ISO-IEC 17025.

Modulo 5: Aseguramiento

Metrologico,  Estimacion ; ]
Alvaro Bermudez

de Incertidumbre, y 8h Mayo 7y 8
Coronel
Validacion de Métodos
Analiticos.
Médulo 6: Proceso de
Alba Luz Quintero 8h Mayo 14y 15

Acreditacion.
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ANEXO B. LISTA DE CHEQUEO (DIAGNOSTICO INICIAL)

Enero 26 de 2005

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

aproximacién del grado de cumplimiento de los aspectos que son evaluados de acuerdo
con los requisitos de la norma NTC-ISO IEC- 17025.

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

evaluacion.

responsable de dar cumplimiento a dicho requisito.

En cada pregunta se indica el apartado de la norma al que se refiere,

La forma de cumplir con este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, marcando las
respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

= DI: Documentado e Implementado Eficazmente
= DIN: Documentado e Implementado pero No Eficazmente
= NDA: No Documentado pero existen Actuaciones que pretenden resolver la cuestion
= NDNA: No Documentado No se realizan Actuaciones relativas a la cuestion
= NA: No es de Aplicacién en el Laboratorio
= X: Laboratorio de Preparacion de Muestras
= X: Laboratorio de Microscopia
= X: Laboratorio de Fotogeologia
REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA|NA| OBSERVACIONES
NUM
4.1 ;
ORGANIZACION
Los Laboratorios de la
Escuela de Geologia en la
Universidad Industrial de
411 Estda Establecida la identidad | X Santander fueron
juridica del laboratorio. X establecidos bajo
X Ordenanza N2 83 del 22 de

junio de 1944 de Ila
Asamblea  Departamental
de Santander.
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La Escuela de Geologia no

411 Se dispone de documentos X cuenta con documentos de
(escrituras  de  constitucion, X identidad legal de los
decreto de creacién,...) que X Laboratorios.
definan la identidad legal del
Laboratorio.

REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA | NA| OBSERVACIONES
NUM
Los Laboratorios conocen y
aplican normas técnicas

4.1.2 Evidencia el laboratorio el X nacionales y adopta otras
cumplimiento con los requisitos X internacionales con las que
de la norma, del cliente y X desarrollan las pruebas,
autoridades que otorguen pero no aplica las normas
reconocimiento. de calidad en este caso la

NTC-ISO-IEC-17025.
Se han adaptado las mediadas Los Laboratorios conocen y

414 adecuadas para evitar los X aplican los términos de
conflictos de interés X confiabilidad que el cliente
identificados. X requiere pero no estan

documentados
formalmente.
Se han definido las
responsabilidades del personal No se tienen definidas las
4.1.5.a |clave (Se entiende por personal X funciones ni
clave al personal con la X X responsabilidades del
competencia técnica adecuada personal que forma parte
para asegurar que se realizan de los Laboratorios.
eficazmente las  actividades
relacionadas con el alcance de la
acreditacion)
Han establecido los Laboratorios Los Laboratorios entienden

41.5.c |medidas para garantizar la y conceden confiabilidad a
confidencialidad de la X sus clientes en las pruebas
informacién obtenida de los X que se realizan pero no
ensayos, incluido un compromiso X existe un  compromiso
formal por escrito de respetar formal escrito.
dichas medidas.

Existen mecanismos para Se garantiza al cliente la

41.5.c |asegurar los derechos de confidencialidad
propiedad y la proteccion a la X informacién  suministrada
informacién confidencial de los X pero no esta formalmente
clientes incluyendo la proteccién X por escrito.
al almacenamiento electrénico y
transmisién de resultados.

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

de los laboratorio y las relaciones X organizacional en los

entre gestion de calidad, X Laboratorios.

operaciones técnicas y servicios

de apoyo.

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

interrelaciones de todo el X responsabilidades del

personal que afecte la calidad de X personal que forma parte

los ensayos.

del Laboratorio.
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> X X

No existe un procedimiento

4.1.5.9g |Se garantiza la supervision del formal, pero la direccion se
personal de ensayo y calibracion asegura de que el personal
incluyendo los aprendices. inicialmente vinculado al

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

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

de los Laboratorios.
Existe un miembro del personal X

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

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

NUM

X No se tienen definidas las

4.1.5 |Se han designado los sustitutos X funciones ni

del personal clave X responsabilidades del
personal que forma parte
de los Laboratorios.

4.2 ]

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

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

421 Los laboratorios cuentan con X No hay establecido un
politicas de calidad y objetivos X Sistema de Gestiéon de la
de calidad, con la informacién X Calidad.
minima requerida por la norma.

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

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

422.c |Los manuales de calidad X No hay establecido un
contemplan los objetivos de X Sistema de Gestion de la
calidad. X Calidad.

Los manuales de calidad tienen

422d |como requisito que todo el
personal relacionado con las X No hay establecido un
actividades de ensayo se X Sistema de Gestion de la
familiarice con la documentacion X Calidad.

de calidad e implemente las
politicas y procedimientos en su
trabajo.
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422.e |Los manuales de calidad X No hay establecido un
contemplan el compromiso de la X Sistema de Gestion de la
alta direccién del laboratorio para X Calidad.
cumplir la norma ISO 17025.

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

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

424 En los manuales de calidad X No hay establecido un
estan definidas las funciones vy X Sistema de Gestion de la
responsabilidades de la direccién X Calidad.
técnica y del director de calidad.

4.3
CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1 Existe un procedimiento para X No existen procedimientos
hacer control de documentos. X para control de

X documentos.

X Los documentos que se
4.3.2.1 | Los documentos que se generan X generan son revisados por
en los laboratorios son revisados X el Director de la Escuela el
y aprobados por alguien en cual delega la persona
particular. idénea para la revision pero
no se lleva ninguna clase

de control.

4.3.2.1 | Se dispone de listados maestros X No existen procedimientos
de documentos o] un X para control de
procedimiento de control de X documentos.
documentos.

X No existe un orden en la
4.3.2.2.a | Los documentos se encuentran X ubicacién de los
disponibles 'y en un lugar X documentos pero si se
apropiado al alcance del encuentran al alcance de
personal que lo requiere. personal autorizado.
REQUISITO DI |DIN | NDA | NDNA|NA| OBSERVACIONES
NUM
X Los documentos que se
4.3.2.2.b | Los documentos son revisados y X generan son revisados por
actualizados periédicamente. X el Director de la Escuela
pero no se lleva ninguna
clase de control.
X No existen procedimientos

43.22.c |Se retiran de su uso los X para control de
documentos obsoletos X documentos.

4.3.2.2d |Los documentos obsoletos X No existen procedimientos
retenidos para propositos legales X para control de
o] de preservacion del X documentos.
conocimiento son

adecuadamente marcados.
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4.3.2.3 |Cumplen los documentos los X No existen procedimientos

requisitos minimos en cuanto a X para control de
forma, incluyendo: Identificacion X documentos.
Unica, Fecha de emision o No.
de revision, No. de pagina, total
de paginas o marca de final de
documento, responsable de
puesta en circulacion.

4.3.3.1 | Cuando surge algun cambio en X No existen procedimientos
un documento, este es revisado X para control de
y aprobado por la persona X documentos.
encargada.

4.3.3.2 | Se colocan los cambios y se X No existen procedimientos
identifican en el documento X para control de
cuando es modificado. X documentos.

4.3.3.3 |Existen procedimientos para X No existen procedimientos
hacer enmiendas en los X para control de
documentos y quien las realiza. X documentos.

Los sistemas
4.3.3.4 |Existen procedimientos para computarizados cuentan
describir la manera como se X con claves de acceso las
realizan y controlan los cambios X cuales solo las conoce
en documentos que se X personal autorizado pero no
encuentran en sistemas se mantiene un
computarizados. procedimiento  para su

control

4.14 ]

REVISIONES POR LA DIRECCION
La alta direccion de los X No existe un procedimiento

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

Se registran los hallazgos de las X No existe un procedimiento

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

4.13
AUDITORIAS INTERNAS

4.13.1 | Conducen los laboratorios No se cuenta con
auditorias  internas de  sus X programas ni
actividades en forma periddica y X procedimientos para llevar
de acuerdo a una programacion X a cabo auditorias internas.
y procedimiento predeterminado. No se han realizado en los

Laboratorios.

4.13.1 | El programa de auditoria interna No se cuenta con
se dirige a todos los elementos X programas ni
del sistema de calidad, X procedimientos para llevar
incluyendo las actividades de X a cabo auditorias internas.

ensayo Yy/o calibracion.

No se han realizado en los
Laboratorios.
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REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA |[NA| OBSERVACIONES
NUM
4.13.1 | El director de calidad planea y No se cuenta con
organiza auditorias, de acuerdo X programas ni
con la programacién y como lo X procedimientos para llevar
solicite la alta direccion. X a cabo auditorias internas.
No se han realizado en los
Laboratorios.
Las auditorias internas son No se cuenta con
4.13.1 |realizadas por personal X programas ni
entrenado y calificado X procedimientos para llevar
independiente de la actividad X a cabo auditorias internas.
que se va a auditar. No se han realizado en los
Laboratorios.
Los laboratorios emprenden una No se cuenta con
4.13.2 |accion correctiva cuando los programas ni
hallazgos de la auditoria generan X procedimientos para llevar
duda acerca de la eficiencia de X a cabo auditorias internas.
las operaciones o de la correcta X No se han realizado en los
ejecucion o validez de los Laboratorios.
resultados de ensayo o
calibracion.
Son notificados por escrito los No se cuenta con
4.13.2 |clientes del laboratorio cuando X programas ni
las investigaciones muestran que X procedimientos para llevar
los resultados del laboratorio X a cabo auditorias internas.
pueden haberse afectado. No se han realizado en los
Laboratorios.
Se registra el area auditada, los No se cuenta con
4.13.3 |hallazgos de la auditoria y las X programas ni
acciones correctivas que se X procedimientos para llevar
desprendan de éstos. X a cabo auditorias internas.
No se han realizado en los
Laboratorios.
Las actividades de la auditoria No se cuenta con
4.13.4 |complementaria  verifican vy X programas ni
registran la implementacion y X procedimientos para llevar
eficacia de las  acciones X a cabo auditorias internas.
correctivas emprendidas. No se han realizado en los
Laboratorios.
4.9
CONTROL DE TRABAJOS NO CONFORMES
No cuentan con politicas ni
procedimientos
documentados para el
Se tiene una politica vy control de trabajo no
4.9.1 procedimientos para identificar el conforme, aunque cuando

trabajo no conforme.

X X X

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

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

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

4.9.1.b |Se realiza una evaluacion de la X No se realiza formalmente
importancia del trabajo no X pero si se toman acciones
conforme. X inmediatamente.

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

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

4.9.1.e |de autorizar la reanudacion del X Director de la Escuela pero
trabajo luego de solucionar una X sus funciones no estan
no conformidad. documentadas
De manera oportuna se siguen X Los Laboratorios reconocen

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

410
ACCIONES CORRECTIVAS
Se tienen politicas y X No se han establecido
procedimientos en los cuales se X politicas ni hay

4.10.1 |designa el personal -calificado X documentados
para implementar acciones procedimientos para
correctivas una vez se ha implementar acciones
identificado trabajo no conforme correctivas.

o desviaciones de las politicas y
procedimientos del SGC.
Si se llevan a cabo acciones X No se han establecido

4.10.2 | correctivas, el procedimiento se X politicas ni hay
inicia con una investigacion para X documentados
determinar las causas raiz del procedimientos para
problema. implementar acciones

correctivas.
Si se llevan a cabo acciones No se han establecido

4.10.3 |correctivas, el procedimiento se X politicas ni hay
inicia con una investigacion para X documentados
determinar las causas raiz del X procedimientos para
problema. implementar acciones

correctivas.
Se documenta e implementa No se han establecido

4.10.3 |cualquier cambio resultante de X politicas ni hay
investigaciones, de acciones X documentados
correctivas. X procedimientos para

implementar acciones
correctivas.
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Los laboratorios hacen No se han establecido
4.10.4 |seguimiento a los resultados de X politicas ni hay
las acciones correctivas para X documentados
asegurar que sean efectivas. X procedimientos para
implementar acciones
correctivas.
Estéd prevista en el Sistema la No se han establecido
4.10.5 |posibilidad de realizar auditorias X politicas ni hay
adicionales cuando sea X documentados
necesario. X procedimientos para
implementar acciones
correctivas.

4.11
ACCIONES PREVENTIVAS
Se identifican las necesidades de No hay procedimientos

4111 |mejoramiento y las fuentes X para llevar a cabo acciones
potenciales de no conformidades X que permitan detectar y
ya sean técnicas o relacionadas X eliminar causas potenciales
con el sistema de calidad. de no conformidad.

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

4111 |preventivas se desarrollan e X para llevar a cabo acciones
implementan inmediatamente a X que permitan detectar y
fin de reducir la probabilidad de X eliminar causas potenciales
ocurrencia de los trabajos no de no conformidad.
conformes.

X No hay procedimientos

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

de no conformidad.

4.8
QUEJAS

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

ni cuentan con métodos
para su recoleccion.

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

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

4.4

REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
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Los laboratorios no han

Los laboratorios  mantienen X establecido procedimientos
441 procedimientos para la revision X documentados para revisar
de solicitudes, ofertas y X las solicitudes ofertas y/o
contratos. contratos para asi poder
llevar a cabo la
planificacion de  estas

actividades
X Aunque no se tienen
44.1.a |Se documentan e interpretan X documentados los
correctamente los requisitos del X requisitos de los clientes
cliente son interpretados

correctamente.
Los Laboratorios cuentan
441 Los Laboratorios disponen de la con equipos, personal y
capacidad y recursos necesarios X recursos necesarios para
para cumplir con los requisitos X cumplir con los requisitos
de los clientes. X algunos estan
documentados pero sin
ningun orden.

Los laboratorios no han
establecido procedimientos
Antes de iniciar cualquier trabajo, X documentados para revisar
441 los laboratorios resuelven las X las solicitudes ofertas y/o
diferencias entre la solicitud u X contratos para asi poder
oferta y el contrato. llevar a cabo la
planificacion de  estas

actividades.

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

Los laboratorios no han
establecido procedimientos
441 Existe evidencia documental de X documentados para revisar
la aceptacién por el cliente de X las solicitudes ofertas y/o
los términos del contrato. X contratos para asi poder
llevar a cabo la
planificacion de  estas

actividades.
Los laboratorios no han
establecido procedimientos
442 Los laboratorios  mantienen X documentados para revisar
registros de las revisiones X las solicitudes ofertas y/o
hechas. X contratos para asi poder
llevar a cabo la
planificacion de  estas

actividades.
Los laboratorios no han
establecido procedimientos
442 Los laboratorios  mantienen X documentados para revisar
registros en las modificaciones X las solicitudes ofertas y/o
de los requisitos de los clientes. X contratos para asi poder

llevar a cabo la
planificacion de  estas
actividades.
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Los laboratorios se preocupan

Cuando surge algun
inconveniente ya sea con la

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

cliente pero no se deja
registro alguno.

4.6
COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Los procedimientos para la
Los laboratorios tienen politica y | X compra de servicios Yy

4.6.1 procedimientos para la seleccion, | X suministros se acogen al
compra, recepcion y| X procedimiento de compras
almacenamiento de suministros. de la Universidad.

Siempre que un elemento
que intervenga en la
Los laboratorios verifican que los | X realizacién de la prueba, el

46.2 suministros, los reactivos y| X Director de la Escuela o los
materiales comprados cumplen| X técnicos revisan su estado
con los requisitos definidos en y se aseguran de que este
los métodos de ensayo. sea  conveniente  para

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

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

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

46.4 Los laboratorios evaluan a los
proveedores de  suministros X No se evaluan los
llevando registros de estas X proveedores.
evaluaciones y un listado de los X
aprobados.

4.5 )

SUBCONTRATACION
X | Este requisito no aplica ya

451 Los laboratorios subcontratan X |que los Laboratorios no
personal competente para la X | subcontratan ninguna
realizacion del trabajo. actividad
El subcontratista cumple con los Este requisito no aplica ya

451 requisitos de la norma NTC ISO X |que los Laboratorios no
IEC 17025. X | subcontratan ninguna

X | actividad
Los laboratorios comunican al Este requisito no aplica ya

452 cliente los convenios con los X |que los Laboratorios no

subcontratistas. X | subcontratan ninguna
X | actividad
Los laboratorios se Este requisito no aplica ya

453 responsabilizan por el trabajo X |que los Laboratorios no

realizado por el subcontratista. X | subcontratan ninguna
X | actividad
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Este requisito no aplica ya

454 |Los laboratorios tiene registros X |que los Laboratorios no

de todos los subcontratos. X | subcontratan ninguna
X | actividad

5.2

PERSONAL
El laboratorio cuenta con
El personal de los laboratorios personal especializado para

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

Los laboratorios tienen politicas No se han formulado metas

522 establecidas y procedimientos X con respecto a capacitacion
para identificar las necesidades X y habilidades del personal
de capacitacion y proporcionar X del laboratorio.
dicha capacitacion.

El personal de los laboratorios es La Direccién de la Escuela

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

524 Esta actualizado el manual de X No existe manual de
funciones de los cargos claves X funciones y
de los laboratorios (directivo, X responsabilidades.
técnico y de soporte).

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

54

METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION, VALIDACION DE

METODOS

REQUISITO DI |DIN |NDA | NDNA |NA| OBSERVACIONES
Los métodos y
541 Los laboratorios emplean X procedimientos empleados
métodos y procedimientos X se basan en el personal de
apropiados y actualizados para X Planta Fisica que no esta

todos los ensayos dentro de su
alcance.

reconocido formalmente
para esta funcion.
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Hay pocos documentos que

Las instrucciones, normas, X se requieren para el

541 manuales y datos de referencia X desarrollo de las pruebas y
pertinentes al trabajo de X los que se tienen no se
laboratorio se encuentran encuentran en orden para
actualizadas y el personal lo su rapida identificacion.
tiene a su disposicion.

Los métodos de ensayo

54.2 |Los laboratorios emplean que utiliza el Laboratorio se
métodos de ensayo y/o basan en normas
calibracion, métodos de X nacionales o adopciones
muestreo, editados por normas X internacionales las cuales
internacionales, regionales y X cumplen con los requisitos
nacionales que cumplan con las del cliente, pero no se
necesidades del cliente. encuentran organizadas

dentro del Laboratorio.

54.2 Existen métodos desarrollados
por los laboratorios y personal X |Los Laboratorios no
calificado y equipado con los X | desarrollan métodos.
recursos adecuados. X
Cuando el cliente no especifica
el método a ser empleado, el Se le informa al cliente el

54.2 laboratorio selecciona los método a utilizar cuando
métodos apropiados que hayan X éste solicita el servicio pero
sido editados en normas X no queda registro alguno.
internacionales, regionales o X
nacionales o por organizaciones
técnicas reconocidas de acuerdo
a las especificaciones del
fabricante o equipo.

54.2 El laboratorio informa al cliente X
cuando el método propuesto por X Se le informa al cliente pero
el cliente es inadecuado o X no existe registro.
desactualizado.

543 |Se planea y es asignado Los Laboratorios no
personal calificado para la X | desarrollan métodos para el
introduccion de métodos de X | alcance de la acreditacion.
ensayo desarrollados por los X
laboratorios.

5.4.4 | Se hacen acuerdos con el cliente
y se incluye especificaciones X Se le informa al cliente pero
claras de los requisitos del X no queda registro.
cliente cuando se utilizan X
métodos no cubiertos por los
normalizados.

5.4.4 |Cuando se utilizan métodos no X |Los Laboratorios no
normalizados se desarrollan X | desarrollan métodos para el
procedimientos antes de ejecutar X | alcance de la acreditacion.
los ensayos.

Los laboratorios validan los
métodos no normalizados, , Los Laboratorios no validan

5.45.2 | métodos normalizados X |los métodos que son del
empleados por fuera del alcance X | alcance de la acreditacion.
propuesto y modificaciones de X

métodos normalizados a fin de
confirmar que los métodos sean
los apropiados para el uso
propuesto.
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Se registran resultados X | Los Laboratorios no validan
5.4.5.2 | obtenidos, procedimientos X |los métodos que son del
empleados para la validacion. X | alcance de la acreditacion
REQUISITO DI |DIN |NDA | NDNA |NA| OBSERVACIONES
NUM
El rango y exactitud de los
valores obtenibles de métodos X
5.45.3 |validos (como incertidumbre de X
los resultados, limite de X Se tienen establecidos
deteccion, selectividad  del rangos de exactitud pero
método, linealidad, limite de estos no se reportan al
repetibilidad y/o reproductiblidad, cliente.
robustez  contra influencias
externas ylo sensibilidad
cruzada contra la interferencia
de la matriz del objeto / ensayo)
son pertinentes a las
necesidades del cliente.
Se tienen y se aplican No se tienen definidos
5.4.6.1 | procedimientos para estimar la X formalmente
incertidumbre de la medicién X procedimientos para
para todas las calibraciones y X estimar la incertidumbre de
tipos de calibraciones. la medicion.
Se emplean métodos apropiados No se tienen definidos
5.4.6.2 | para calcular la incertidumbre de X formalmente
la medicion. X procedimientos para
X estimar la incertidumbre de
la medicion.
Los calculos y transferencias de No se tienen definidos
5.4.7.1 |datos estdn  sujetos a X formalmente
verificaciones apropiadas de X procedimientos para
manera sistematica. X estimar la incertidumbre de
la medicion.
Se utilizan computadores o
5.4.7.2 |equipo automatizados para la X La mayoria de los datos se
adquisicion, proceso, registro, X realiza en escritura sobre
reporte, almacenamiento o X papel.
recuperacion de datos de
ensayo.
5.4.7.2.a | El software del computador es X | La obtencion de los datos
documentado con detalles X |para realizar el informe
suficientes, y validado en forma X |basico no requiere de
apropiada, adecuado para su software especializado.
uso.
No existe un procedimiento
X documentado para la
5.4.7.2.b | Poseen procedimientos para X proteccion de datos
proteger datos. X almacenados

electrénicamente, pero se
cuenta con mecanismos de
seguridad que los protegen.
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Los computadores y equipos

5.4.7.2.c | automatizados reciben Los equipos no cuentan con
mantenimiento asegurando el X adecuadas condiciones
adecuado funcionamiento vy las X ambientales para mantener
condiciones ambientales y X la integridad de los datos de
operativas  necesarias  para ensayo y calibracion
mantener la integridad de los
datos de ensayo y calibracion.
5.7
MUESTREO
Los laboratorios tienen un plan
571 de muestreo y procedimientos X Cuando se solicitan los
de muestreo cuando realiza X ensayos con muestreos se
muestreo de sustancias, X cuenta con procedimientos
materiales o productos para pero sin documentar.
subsiguientes ensayo o)
calibracion.
571 El plan de muestreo al igual que
el procedimiento de muestreo X El Plan de muestreo esta
debe estar disponible en el sitio X sin documentar.
donde se lleva a cabo el X
muestreo.
REQUISITO DI |DIN |NDA | NDNA |NA| OBSERVACIONES
NUM
5.7.2 | Se registran en detalle con los
datos de muestreo las X Los Laboratorios no
desviaciones, adiciones o X contemplan estadisticas en
exclusiones del procedimiento X el muestreo.
de muestreo.
Los Laboratorios tienen
5.7.3 procedimientos para el registro Los Laboratorios tienen
de datos pertinentes y X estos procedimientos pero
operaciones relacionadas con el X no se documentan.
muestreo que hace parte del X
ensayo o calibracidn que se lleva
a cabo.
5.8 )
MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION
Los laboratorios poseen
5.8.1 procedimientos para el X Los laboratorios no poseen
transporte, recepcion, manejo, X procedimientos
proteccion, almacenamiento, X documentados para el
retencion y/o disposicion del manejo de las muestras.
elemento de ensayo y/o
calibracion.
No se tiene un sistema
Los laboratorios poseen un establecido para la
5.8.2 |sistema para la identificacion de X identificacion  pero  los
los elementos de ensayo y/o X elementos estan marcados
calibracién, garantizando que los X de manera que no
elementos no se pueden confunden dentro de los
confundir fisicamente. Laboratorios.
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En la recepcion de los elementos

No se tiene un

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

Los laboratorios cuentan con No se encuentran
procedimientos e instalaciones documentadas y se

5.8.4 |adecuadas para evitar el X requiere de una mejor
deterioro, pérdida o dafio del X distribucién para mejorar
elemento de ensayo o) X este punto.
calibracién durante el
almacenamiento, manejo y
preparacion de estos.

5.3
INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
Las instalaciones de los Los Laboratorios NO

5.3.1 laboratorios, fuentes de energia, X cuentan con las
iluminacion y condiciones X instalaciones y condiciones
ambientales, facilitan el correcto X ambientales necesarias
desempefio de ensayo y/o para llevar a cabo los
calibraciones. ensayos de manera eficaz.
Cuando se llevan a cabo No es de aplicacién a los

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

Estan documentados los No estan documentados los

5.3.1 requisitos técnicos para X requisitos técnicos y no
instalaciones y  condiciones X estan dadas las
ambientales que pueden afectar X condiciones ideales de
los resultados de los ensayos y temperatura y humedad.
calibraciones.

Los laboratorios hacen

5.3.2 | seguimientos, controlan y
registran las condiciones X No se lleva un registro del
ambientales en la forma X control a las condiciones
requerida por la X ambientales
especificaciones, métodos vy
procedimientos pertinentes o
cuando ellas influyen en la
calidad de los resultados (* ver
norma péag. 16)

REQUISITO DI | DIN | NDA | NDNA |[NA| OBSERVACIONES
NUM
Existe separacion entre areas X Las areas del Laboratorio

5.3.3 circundantes en las cuales de preparacion de muestras
existen actividades | X no estan debidamente
incompatibles. X separadas presentandose

contaminacioén cruzada.

5.3.3 | Se toman medidas a fin de evitar X X | Se presenta contaminacion
contaminacion cruzada. X | cruzada.
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El control del ingreso a los

X Laboratorios lo realizan los
534 |Se controla el acceso vy X Auxiliares y Tecnicos de
utilizacion de areas que afecten X Escuela previo visto del
la calidad de los ensayos y/o Director. No hay registro de
calibraciones. entradas
5.3.5 | Se toman medidas que aseguran X Si se toman medidas pero
el cuidado adecuado en los X no se encuentran
laboratorios. X documentadas.
5.3.5 Existen procedimientos X | No existen procedimientos
especiales, cuando sea X | especiales.
necesario. X
5.5
EQUIPO
Los laboratorios cuentan con Excepto el Laboratorio de
5.5.1 todos los elementos de X preparacion de Muestras se
muestreo, equipo de medicién y cuenta con los equipos
ensayo requeridos para el requeridos para realizar las
correcto funcionamiento de los pruebas ofrecidas por la
ensayos y/o calibraciones. Escuela.
Los equipo y software empleado Excepto el Laboratorio de
55.2 para ensayo, calibracion y X preparacion de Muestras
muestreo es capaz de alcanzar los equipos con los que
la exactitud requerida y cumple realizan los analisis
con las especificaciones cumplen con las
pertinentes a los ensayos y/o especificaciones de
calibraciones en cuestion. exactitud pertenecientes a
los ensayos.
Los equipos son operados
55.3 Los equipos de laboratorio son X por personal autorizado
operados por personal X pero no se tiene definidas
autorizado. X las responsabilidades para
su correcto manejo.
Las instrucciones actualizadas La mayoria de los equipos
5.5.3 |sobre el uso y el mantenimiento X NO poseen manual de
del equipo se encuentran X operaciones ni estan al
facilmente disponibles para que X alcance de las personas
el personal adecuado del que lo requieren.
laboratorio las emplee.
Cada elemento del equipo y su No todos los elementos del
5,54 | software empleado para ensayo X Laboratorio se encuentran
y calibracion es identificado de X codificados.
manera Unica cuando sea X
practico.
Los laboratorios poseen No existe un procedimiento
5.5.6 procedimientos para el manejo X documentado.
seguro, transporte, X
almacenamiento, uso y X
mantenimiento  planeado del
equipo de medicién.
Los equipos que se encuentren Los equipos que se
55.7 fuera de servicio son aislados o X encuentran fuera de
marcados como fuera de servicio X servicio, NO son marcados
hasta que se reparen. X esto dificulta la evidencia de

su reparacion.
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NUM

REQUISITO

DI

DIN

NDA

NDNA

NA

OBSERVACIONES

5.5.8

Es identificado con etiqueta,
cédigos o con otra manera, todo
el equipo que esté bajo el control
de laboratorio que requiere
calibracion.

X X X

No todos los elementos de
los Laboratorios se
encuentran codificados.

5.5.9

Cuando el equipo sale del
control directo del laboratorio
este se asegura que el estado
de funcion y calibracion del
equipo es verificado y muestra
ser satisfactorio antes de
retornarlo al servicio técnico.

X X X

Se toma nota del motivo de
salida del equipo pero no se
llevan registros.

5.5.10

Se tienen procedimientos
definidos para las verificaciones
intermedias que se realizan al
equipo para mantener la
confiabilidad del estado de
calibracién

X X X

No existe un procedimiento
documentado.

5.5.11

Cuando las calibraciones dan
origen a un conjunto de factores
de correccion, el laboratorio
tiene definido procedimientos
que garanticen que estas copias
son correctamente actualizadas

X X X

No existe un procedimiento
documentado.

5.5.12

El equipo de ensayo vy
calibraciéon  incluyendo tanto
software como hardware se
encuentran salvaguardados de
ajustes que puedan invalidar los
resultados del ensayo y/o
calibracion.

XX X

No existe un procedimiento
documentado.

5.6

TRAZABILIDAD

5.6.1

Los laboratorios tienen
establecidos unos programas y
procedimientos para la
calibracion de los equipos.

X X X

No existe un procedimiento
documentado.

5.6.2.1.1

El programa de calibracion de
equipos es disefiado y operado
de forma tal que asegure que las
calibraciones 'y  mediciones
realizadas por el laboratorio
sean trazables con el Sistema
Internacional (SI)

XX X

Los equipos del alcance de
la acreditaciéon se calibran
por personal de Planta
Fisica de la Universidad.

5.6.2.1.1

El laboratorio tiene establecida la
trazabilidad de sus propios
patrones de  medicion e
instrumentos de medicién con el
S| por medio de una cadena
ininterrumpida de calibraciones o
comparaciones que los vinculan
a los patrones primarios
pertinentes de las unidades de
medicién Sl.

X X X

Procedimiento
documentado.

no
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Las calibraciones que

Si utilizan servicios de requieran los equipos las
5.6.2.1.1 | calibracién externos, se X realiza la Division de
aseguran de la trazabilidad de la X Mantenimiento Tecnoldgico
medida por medio del uso de X de la Universidad Industrial
servicios de calibracion de de Santander. No expiden
laboratorios que estén en certificados de calibracion.
capacidad de demostrar
competencia, capacidad de
medicién y trazabilidad.
REQUISITO DI |DIN |NDA | NDNA |NA| OBSERVACIONES
NUM
Los certicados de calibracion
5.6.2.1.1 |que expiden, contienen los No expiden certificados de
resultados de medicién X calibracion.
incluyendo la incertidumbre de la X
medicion y/o una declaracion del X
cumplimiento con una
especificacion metroldgica
identificada.
Los equipos del alcance de
5.6.2.1.2 |La calibracion ofrece X la acreditacion se calibran y
confiabilidad en las mediciones. X comparan con patrones
X conocidos que dan
confianza a los datos.
Los equipos empleados Los equipos de ensayo
5.6.2.2.1 | proporcionan la incertidumbre de X proporcionan un rango de
medicion necesaria. X incertidumbre pero no se
X documenta.
Los patrones son
5.6.2.2.2 | Se usan materiales de referencia X adquiridos tomando como
certificada y normas de X referencia las indicaciones
consenso. X de las normas y los
manuales de operaciones
de los equipos.
No hay ningun tipo de
Se calibran los patrones de X calibracién previa en los
5.6.3.1 |referencia antes y después de X patrones que se tienen.
cualquier ajuste. X
Se verifican los materiales de X Procedimiento no
5.6.3.2 |referencia internamente en la X documentado
medida en que sea aplicable X
técnica y econémicamente.
Se llevan a cabo |las Los patrones que se utilizan
5.6.3.3 | verificaciones necesarias para en los Laboratorios son
mantener la confiabilidad en el X | sustancias que vienen con
estado de calibracion de los X | especificaciones definidas y
patrones 'y materiales de X | no requieren calibracion.
referencia, de acuerdo con la
programacion y procedimientos
definidos.
Los laboratorios tienen X
5.6.3.4 | procedimientos para el manejo, X
transporte, almacenamiento vy X No existe un procedimiento

uso de patrones y materiales con
el proposito  de prevenir
contaminacion o deterioro y para
proteger su integridad.

documentado.
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5.9

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS

DE ENSAYO

Los laboratorios poseen
59 procedimientos de control de X No existen procedimientos
calidad para hacer seguimiento X documentados.
de la validez de los ensayos y X
calibraciones que se llevan a
cabo.
Los resultados de ensayo y
59 Se registran los datos X calibracién se registran con
resultantes de los ensayos y X copia del informe emitido
calibracion. X pero no se llevan en forma
ordenada.
412
CONTROL DE REGISTROS
REQUISITO DI | DIN |NDA | NDNA | NA| OBSERVACIONES
NUM
El laboratorio establece vy X
4.12.1.1 | mantiene procedimientos para la X No existen procedimientos
identificacion, almacenamiento y X para control de registros.
disposicion de registros de
calidad y técnicos.
4.12.1.1 | Los registros de calidad incluyen
informes de auditorias internas, X No se encuentra disefado
revisiones de la direccion, X el Sistema de Gestion de
acciones correctivas y X Calidad.
preventivas.
Los registros son legibles, se En los Laboratorios se
4.121.2 |almacenan y retienen en X llevan pocos registros de
instalaciones donde se pueden X sus actividades.
recuperar con facilidad, evitar un X
dafo y prevenir una pérdida.
4.12.1.3 |Los registros son llevados de X No se encuentra disefiado
una forma segura y confidencial X el Sistema de Gestion de
X Calidad.
No existen procedimientos
El laboratorio cuenta con para proteger y respaldar
4.12.1.4 | procedimientos para proteger y X estos registros pero solo el
respaldar registros almacenados X personal autorizado tiene
electrénicamente. X acceso los equipos.
41214 |Los Laboratorios retienen
registros de  observaciones
originales, datos derivados e X En los Laboratorios se
informacion suficiente de X llevan pocos registros de
auditorias, registros de X sus actividades.
calibracion, registros de

personal y una copia de cada
reporte de ensayo o certificado

de calibracion expedido.
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4.12.21

Los registros para cada ensayo

o] calibracion contienen En los Laboratorios se
suficiente informacioén con el fin llevan pocos registros de
de facilitar la identificacion de X sus actividades.
factores que  afecten la X
incertidumbre 'y permitir Ila X
repeticibn del ensayo o la
calibracién bajo condiciones
cercanas a la original.
4.12.2.2 | Se registran las observaciones,
datos y calculos en el momento X En los Laboratorios se
en que se realizan y son X llevan pocos registros de
identificables para la tarea X sus actividades.
especifica.
4.12.2.3 | Cuando ocurren errores en los
registros la persona que realiza X En los Laboratorios se
la correccion firma o pone sus X llevan pocos registros de
iniciales en todas las X sus actividades.
alteraciones de los registros.
5.10
REPORTE DE RESULTADOS
Se reportan los resultados de
cada ensayo o calibracion Los reportes de resultados
5.10.1 realizada por el laboratorio de X de ensayo cumplen con las
manera exacta, clara, X especificaciones de los
inequivoca y objetiva, X clientes pero no se
cumpliendo con todas las registran las condiciones de
instrucciones especificas en los ensayo ni incertidumbre de
métodos de ensayo o] la medida.
calibracion.
Los reportes de resultados
Se reportan los resultados de ensayo cumplen con las
5.10.1 incluyendo toda la informacion X especificaciones de los
requerida por el cliente vy X clientes pero no se
necesaria para la interpretacion X registran las condiciones de
de los resultados de ensayo o ensayo ni incertidumbre de
calibracion. la medida.
REQUISITO DI | DIN |NDA | NDNA | NA| OBSERVACIONES
NUM
Se reportan los resultados de
5.10.2.b |los ensayos y/o certificados de X El reporte no contiene la
calibracién incluyendo X informacion de los
informacién acerca de su X Laboratorios.
localizacién (direccion).
Se reportan los resultados de
5.10.2.c |los ensayos y/o certificados de X No existen formatos para
calibracion identificando X reportar los resultados.
claramente cada pagina con un X
nimero de serie asegurando
que forma parte del reporte.
5.10.2.e | Se reportan los resultados de Se identifica el método
los ensayos y/o certificados de X utilizado para la realizacion
calibracién indicando el método X del ensayo sin formato
empleado para tal fin. X unificado.
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5.10.2.f

Se reportan los resultados
realizando una descripcion e
identificacion inequivoca de (los)
elemento(s) ensayados o]
calibrados.

X X X

No se realiza.

5.10.2.

Se reportan los resultados con
la informacion de las fechas de
realizacion del ensayo yl/o
calibracion, ademas de la fecha
de recibo de los elementos de
ensayo y/o calibracién, cuando
se requiere para la validez y
aplicacion de los resultados.

X X X

Los informes  emitidos
contienen gran parte de
esta informacion pero no
hay formatos unificados.

5.10.2.h

Se reportan los resultados
referenciando el plan de
muestreo y  procedimientos
empleados por el laboratorio,
cuando sean pertinentes para la
validez o aplicacion de los
resultados.

X X X

Cuando las pruebas
incluyen muestreo  se
informa la metodologia
adoptada.

5.10.2.i

Se reportan los resultados con
las unidades de medicion.

XX X

Se reportan en unidades de
acuerdo con las normas
aplicadas.

5.10.2]

Se reportan los resultados
incluyendo informacién acerca
de nombres, funciones firmas o
identificacion  equivalente de
personas que autorizan el
repote  del ensayo o el
certificado de calibracion.

X X X

No se realiza, el Director de
la Escuela firma el
contenido del analisis.

5.10.2.k

Se reportan los resultados
incluyendo enunciados a efecto
de que los resultados se
relacionen unicamente con los
elementos ensayados o]
calibrados.

X X X

No se realiza.

5.10.3.1.a

Se reportan los resultados
indicando informacién acerca de
las condiciones especificas de
ensayo tales como el entorno
ambiental.

X X X

No se realiza.

5.10.3.1.b

Se reportan los resultados
incluyendo un enunciado del
cumplimiento / incumplimiento
de los requisitos ylo
especificaciones.

X X X

No se realiza.

5.10.3.1.c

Se reportan los resultados
incluyendo un enunciado de la
incertidumbre estimada de la
medicién, cuando ésta es
relevante para la validez o
aplicacion de los resultados del
ensayo, cuando el cliente lo
requiera.

X X X

No se realiza.

5.10.3.1.d

Se reportan los resultados
opiniones e interpretaciones
siempre que sea apropiado,
necesario o requerido.

X X X

No se realiza.
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5.104.3

Se reportan los resultados de
calibracién antes y después del
ajuste o reparaciones de los
instrumentos utilizados.

X X X

No se realiza.

5.10.6

Se reportan los resultados de
ensayo o calibracién por escrito
o en forma electrénica por parte
de los subcontratistas.

X X X

No es de aplicacién a los
Laboratorios.

NUM

REQUISITO

DI

DIN

NDA

NDNA

NA

OBSERVACIONES

5.10.7

Se reportan los resultados de
ensayo o calibracién por escrito,
teléfono, facsimil o en forma
electrénica  por parte de los
subcontratistas.

X X X

No es de aplicacién a los
Laboratorios.

5.10.8

El formato de reportes vy
certificados estan disefiados de
modo tal que se acomoden con
cada tipo de ensayo o
calibraciéon realizada, con el fin
de minimizar la posibilidad de
malentendidos o mal usos.

X X X

No existe un formato para
reportar los resultados.

5.10.9

Las enmendaduras fisicas de
reportes de ensayos o]
certificados de calibracion son
expedidas en forma de
documento adicional.

X X X

No se realizan.

4.7

SERVICIO AL CLIENTE

4.7

El laboratorio permite a los
clientes realizar un seguimiento
al desempefo con relacion al
trabajo realizado.

X X X

No se realizan actividades
formales de servicio al
cliente.

137




ANEXO C.

CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO

Numeral Nimero de Cantidad de NC
Norma Requisitos
CRITERIOS ADMINISTRATIVOS por cumplir
Organizacién 4.1 13 12
Sistema de calidad 4.2 10 10
Control de documentos 4.3 12 12
Revision de solicitudes, ofertas y contratos 4.4 8 8
Subcontratacién 45 5 (no aplica) 0 (no aplica)
Compra de servicios y suministros 4.6 4 1
Servicio al cliente 4.7 1 1
Quejas 48 2 2
. N 4.9 7 7
Control de trabajos de ensayo y/o calibracién no conformes.
Accién correctiva 4.10 5 5
Accién preventiva 4.11 3 3
Control de registros 412 9 9
Auditorias internas 4.13 8 8
Revisiones por la alta direccién 4.14 2 2
Total de requisitos No Conformes 89 80
Numeral Nimero de Cantidad
L Norma Requisitos por de NC
CRITERIOS TECNICOS cumplir
51 L 0
Generalidades -
5
Personal 5:2 5
9
7
53 5
5
Instalaciones y condiciones ambientales
. 7 " 7 54 d 13
Métodos de ensayo y/o calibracion y validacion de métodos P
12
55 12 10
10
Equipo
- % 56 12 11
Trazabilidad de las mediciones 8
Muestreo 57 4 (no aplica) 0 (no aplica)
. A— 58 4 4
Manejo de los elementos de ensayo y calibracion .
) e 59 2 2
Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracién -
20
Informes de resultados 210 18
Ap 60-58-58
Total de Requisitos No Conformes 88
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ANEXO D
FORMATOS TECNICOS

SEMESTRE ACADEMICO:

Horario Técnico ___
Nombre del Técnico

HORA LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO

Firma Técnico
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FORMULARIO PARA ANALISIS OCUPACIONAL
FECHA:A_M__ D

I. IDENTIFICACION DE PUESTO DE TRABAJO

NOMBRE DEL CARGO:

Instalacion o Sede: Cargo Jefe Inmediato:

Cargos Supervisados:

Nombre del Ocupante del Cargo:

Horario de trabajo:

OBJETIVO GENERAL DEL PUESTO DE TRABAJO: (Razén de ser del puesto de trabajo, el propdsito
fundamental de su existencia).

DETALLES DE FUNCIONES

Describa las funciones que se ejecutan en el curso normal del trabajo indicando la
periodicidad de la ejecucion: Diaria (D), Semanal (S), Quincenal (Q), Mensual (M).

1. Funciones Principales: D| S Q M

2. Funciones Secundarias:

3. Funciones Esporadicas:




lll. EXIGENCIAS DEL CARGO
Defina los requisitos para cumplir a cabalidad las funciones del cargo. Antes de contestar
lea

1. NIVEL DE ESTUDIOS:

Indica la educacién previa necesaria para desempefar el puesto:

No requiere educacién formal [

Primaria [1 Bachillerato 1 Académico [1 Comercial [1 Técnico [
Afos de educacion superior, o universitarios

Técnico intermedio

Tecndlogo

Otros Especifique

INICIATIVA:

Mide la capacidad de actuar solo y la toma de decisiones:
Sigue instrucciones definidas y exactas.

Toma pequefas decisiones.

Toma decisiones importantes bajo el control del superior.
Toma decisiones importantes sin el control superior.

Rara Vez Con Frecuencia Siempre

oo w>»

3. EXPERIENCIA:

Precisa el tiempo promedio necesario para el desempeno del cargo:
No requiere experiencia

Hasta 6 meses de experiencia

Hasta 12 meses de experiencia

Hasta 24 meses de experiencia

4. ADIESTRAMIENTO:

Indique el tipo de adiestramiento previo necesario para desempefar las funciones del
puesto. Sefalar con una X la casilla correspondiente.

Ninguna

Hasta un mes

De uno a tres meses

De tres a seis meses

Mas de seis meses
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5. HABILIDADES:
Indique el tipo de habilidad requerida para efectuar la cantidad y calidad de trabajo exigido
para desempefar el puesto.

Habilidad manual

Habilidad visual

Habilidad verbal

Habilidad visomotriz

Habilidad auditiva

Habilidad inmediata

Habilidad remota

6.

ESFUERZO FiSICO:

Determine el grado de esfuerzo fisico que debe realizarse en la ejecucion de las labores
del cargo en las siguientes descripciones.

Se requiere un esfuerzo fisico ligero. Se manejan objetos de poco peso, es necesario
adoptar posiciones incObmodas esporadicamente.

Se requiere un esfuerzo fisico mediano. Se manejan objetos de peso mediano (30
Kg.), es necesario adoptar posiciones incomodas intermitentemente.

Se requiere un esfuerzo fisico moderadamente grande. Se manejan objetos pesados
(50 Kg.),

Se adoptan posiciones incomodas frecuentemente, peso aproximado 100 Kg.

Se requiere un esfuerzo fisico extremadamente grande. Se manejan objetos muy
pesados (mas de 100Kg.), es necesario adoptar posiciones incomodas y muy
fatigosas.

¢, Cuales son las otras actividades que exigen mayor esfuerzo fisico?

7.

RESPONSABILIDAD POR CONTACTOS:

Mide el manejo de las relaciones necesarias en el desempefio del cargo:

Contactos sin importancia y/o rutinarios con personas de una misma dependencia.
Contactos de moderada importancia y/o frecuentes con otros departamentos.
Contactos importantes y frecuentes.

Contacto frecuentes con personas externas a la empresa.

RESPONSABILIDAD POR INFORMACION RESERVADA:
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Se refiere al empleo de datos, informaciones y noticias reservadas que llegan en el
desempefio de las tareas.

No acceso a informacion reservada.
De acceso en forma indirecta a informacion reservada.
De acceso en forma directa a informacién reservada.

9. RESPONSABILIDAD POR EL MANEJO DE MAQUINARIA, EQUIPOS Y VALORES:

Mide el grado de importancia en la custodia y manejo de bienes y/o valores relacionados
con el cargo:

Elementos del Descripcion Valor aproximado
cargo

Muebles y enseres
Equipos de oficina

Equipo de
Laboratorio
Valores
Otros

10. RESONSABILIDAD POR PRODUCTOS Y MATERIALES:

Elementos a cargo |Breve enunciado Valor aproximado Daiio probable
Parcial Total

IV. CONDICIONES DE TRABAJO
Determina los factores ambientales y los riesgos bajo los cuales se ejecuta el trabajo.

1. RIESGOS DEL CARGO

Valora el peligro de accidentes y los riesgos bajo los cuales se ejecuta el trabajo.

No presenta condiciones de peligro

Reducidas condiciones de peligro con normas de seguridad

Apreciables condiciones de peligro y/o expuestos a agentes externos

Importantes condiciones de peligro que requieran de permanentes medios protectores
y la aplicacion de normas de seguridad.

2. ABMIENTE DE TRABAJO:
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Valora el tipo de condicion ambiental en la que debe desarrollarse el trabajo.

CONDICIONES
FACTORES NORMALES | REGULARES |MALAS
lluminacion

Calor

Humedad

Ruido

Polvo (Maquinaria)
Ventilacion

Olores

Congestion
Limpieza (Zonas)
Otros

V. OBSERVACIONES GENERALES
Registre los comentarios que considere importantes alrededor del cargo y que no han sido
tratados en los puntos anteriores:

FIRMA DEL TITULAR FIRMA DEL JEFE INMEDIATO
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Bucaramanga, Junio 7 de 2005

INVENTARIO DE ESTEREOMICROSCOPIOS

- Laboratorio de Estereomicroscopia -

SALON 308 E

Estereomicroscopio (# inventario 28109) ubicado en el gabinete No.
Estereomicroscopio (# inventario 28112) ubicado en el gabinete No.
Estereomicroscopio (# inventario 28105) ubicado en el gabinete No.
Estereomicroscopio (# inventario 28108) ubicado en el gabinete No.
Estereomicroscopio (# inventario 28111) ubicado en el gabinete No.
Estereomicroscopio (# inventario 28106) ubicado en el gabinete No.
Estereomicroscopio (# inventario 28114) ubicado en el gabinete No.
Estereomicroscopio (# inventario 28113) ubicado en el gabinete No.

Estereomicroscopio (# inventario 28110) ubicado en el gabinete No.
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Bucaramanga, Junio 7 de 2005

INVENTARIO DE MICROSCOPIOS
-Laboratorio de Microscopia de Luz Transmitida-

SALON 311 M

Microscopio Y Accesorios (# inventario 28123) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 28124) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 28125) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 28127) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 34104) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 34105) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 28126) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 28128) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 28129) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 28130) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 34106) ubicado en el gabinete No.
Microscopio Y Accesorios (# inventario 28131) ubicado en el gabinete No.

Microscopio Y Accesorios (# inventario 34107) ubicado en el gabinete No.
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ESCUELA DE GEOLOGIA
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

MEMORANDO INTERNO

DE: MARCO I. ALVAREZ - ESCUELA DE GEOLOGIA

ZPASAR A INICIALES MIAB
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ESCUELA DE GEOLOGIA
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

CONTROL PRESTAMO DE SALON

FECHA]SOLICITANTE]CODIGOJACTIVIDAD]j] HORA | HORA || TECNICO
ENTRADA] DE JENCARGADO
SALIDA
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Atentamente me permito solicitar permiso para ausentarme del trabajo el (los) dia(s)

Justificacion:

FIRMA DEL SOLICITANTE

Vo.Bo.Jefe inmediato Autorizacion superior
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¢
SANTANDER Ao NoweTs DSt
ESCUELA DE GEOLOGIA

III UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE / ‘j

SOLICITUD DE SERVICIO No.

Atentamente solicito:

NOMBRE DEL SOLICITANTE MUESTRA TOMADA POR  INTERESADO [
[]

DIRECCION TELEFONO VALOR DEL SERVICIO
CREDITO RMA DE [ CONTADO [
PAGOFO
FECHA DE SOLICITUD
FIRMA DEL SOLICITANTE

C.C. ONIT.

RECIBI

C.C. ONIT.
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ANEXO E
FORMATOS DOCENTES

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
TRAMITE DE PAGO DE BONIFICACIONES EXTRAORDINARIAS
(No constitutivas de salario)

DATOS DEL FUNCIONARIO QUE REALIZO EL

TRABAJO: Fecha de solicitud DIM|A
Nombre del funcionario CcC Carné No
Docente tiempo completo PAD Tiempo Parcial PAD
Administrativo 0  En Comision administrativa

DATOS DEL TRABAJO:Decano o jefe de Division que autorizd
trabajo

BONIFICACION POR COORDINACION DE PROGRAMAS

Especializacion--------- Diplomado
Numero de meses Valor por mes $

BONIFICACIONPOR DOCENCIA

Especializacion No Horas Diplomado ~ No Horas
V/r Hora $ V/r Hora $

Seminario No Horas Otros No Horas
V/r Hora $ V/r Hora §

BONIFICACIONES POR SERVICIOS —ASESORIAS

Orden de trabajo o Contrato No Empresa

Descripcion  del trabajo

Duracion del trabajo : tres meses 0 mas Menos de tres meses

Ingresos recibidos por la Universidad en el trabajo

el
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Vo. Bo. De los funcionarios que autorizan , certificacion que se ha dado cumplimiento

Valor hora/servicio $ No de hora (%) AIU o utilidad del trabajo %

Valor a pagar en esta cuenta $

Que corresponde a (descripcion):
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a las resoluciones de rectoria NO 0351 y NO 0719 de 1998 por parte del funcionamiento
y la dependencia ejecutora del trabajo adicional.

Vo.Bo. Jefe Centro de Costo que paga la bonificacion

Nombre firma

Vo. Bo.Director Escuela /jefe Seccion al que pertenece el funcionario

Nombre firma

Vo.Bo Decano/jefe Division al que pertenece el funcionario

Nombre firma

Nota: este formulario debe ser diligenciado e su totalidad y enviado a Vicerrectoria

Administrativa UIS junto con las 6érdenes de pago y documentos soportes respectivos

Para uso de la Vicerrectoria Administrativa

Tramite para resolucion de pago: fecha

Requiere que la informacion sea completa Fecha de devolucion

Formato No
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
VICERRECTORIA ACADEMICA
GUIA PARA LA EVALUACION DE MATERIAL DOCENTE

TITULO DEL MATERIAL
ASIGNATURA SEMESTRE
FECHA DE EVALUACION

A continuacion usted encontrard una descripcion de algunas variables que permiten
evaluar el material docente descrito anteriormente. Marque con una X la respuesta que
considere mas apropiada tanto en la opciones con respuesta de Si o No, como en las de
seleccion multiple.

1.PRESENTACION DEL MATERIAL

1.1.La presentacion general del material facilita su lectura y utilizacion como guia de

estudio SI_  NO
1.2. La nomenclatura , las observaciones y los simbolos estan claramente definidos en
el texto SI  NO
1.3. el material esta escrito utilizando una correcta redaccion y ortografia SI. NO_
1.4. Utiliza un sistema de unidades consistente (si es pertinente) SI  NO

2 .BIBLIOGRAFIA

Indique cuales de las siguientes afirmaciones reflejan la utilidad de I a bibliografia
citada en el desarrollo y el estudio del material :
_ Labibliografia citada sirve para complementar adecuadamente el desarrollo de los
contenidos
_ Laescogencia y presentacion de la bibliografia constituye una invitacion al
lector para extender y profundizar los contenidos.

Ninguna de las anteriores.

3. COBERTURA Y PROFUNDIDAD

Indique la afirmacion que considere mas justa
3.1. respecto a los contenidos de la asignatura en al cual se utiliza el material objeto de
evaluacion, Este presenta una cobertura.
Suficiente
Mas que suficiente, tendiente a exhaustiva.
Restringida.

3.2 el nivel de profundidad en el tratamiento de los temas es.
Adecuado ala asignatura en la cual se usa.

Excede el de la asignatura en la cual se usa.

Superficial para servir de guia en el curso en el cual se usa.
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4. APORTE
4.1 El material sigue sensiblemente la misma presentacion y tratamiento de los
contenidos de otro autor.
4.2 Al comparar el material objeto de esta evaluacion con libros —textos ya conocidos
para la misma catedra universitaria, se encuentra que:

Complete ventajosamente en calidad.

Es un buen complemento.

No se justifica su inclusién como guia de la asignatura.
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
RECTORIA

FECHA
A|M|D
SOLICITUD DE COMISION PARA PROFESORES
DURACION SUPERIOR A SEIS (6) MESES
ler APELLIDO 2do APELLIDO NOMBRES DOCUMENTO DE IDENTIDAD
DEDICACION TC  MT OTRA
CATEGORIA DEL PROFESOR: TITULAR ASOCIADO ASISTENTE AUXILIAR
FACULTAD | ESCUELA O DEPARTAMENTO
COMISION
RENUMERADA [ | sI NO
INSTITUCION : TITULO A OBTENER:
CIUDAD PAIS DURACION DEDICACION A LA COMISION | FechaInin | Fecha Termi
Tiempo Completo A|M|D|l A M
Otro
CARACTERISTICAS DEL PROGRAMA OBJETO DE LA COMSION
FINANCIACION
SOLICITADA A LA UNIVERSIDAD APROBADA POR LA UNIVERSIDAD
PASAJES: SI ~ 1Ida  Regreso NO | PASAJES: SI  Ida  Regreso NO
MATRICULA: SI NO | MATRICULA:SI NO
AUXILIO :$ AUXILIO :$ FONDO No
OTROS :$ OTROS :$ FONDO No

CON OTRAS INSTITUCIONES

[ ADQUIERE DEUDA CON EL ICETEX SI

NO

VALOR DE LA DEUDA §

(Al presentar esta solicitud conozco y acepto reglamentos de la Universidad para Comisiones)

FIRMA DEL SOLICITANTE
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CONCEPTO DEL CONSEJO DE ESCUELA DEACUERDO CON LOS PLANES DE DESARROLLO Y
PERFECCIONAMIENTO DOCENTE

COMO SE HA PREVISTO EL REEMPLAZO EN LAS ACTIVIDADES ACADEMICAS QUE VENIA
DESARROLLANDO EL PROFESOR DURANTE EL TIEMPO QUE DURE LA COMISION

FIRMA DIRECTOR DE ESCUELA

CONCEPTO DEL DECANO

FIRMA DECANO
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Resolucion No El suscrito Rector de la Universidad Industrial de Santander
con base en la informacidn contenida en este formato y en uso de sus atribuciones legales
resuelve autorizar la presente Comision.

RECTOR SECRETARIA GENERAL
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Revista BOLETIN DE GEOLOGIA
Escuela de Geologia
Telefax 6343457
E-mail: escgeo@uis.edu.co
A.A 678 Bucaramanga, Colombia
Cupo de Suscripcion

Nombre

Direccion Res.

Teléfono Res.

Direccion Ofic.

Teléfono Ofic. Corre Electronico
Ciudad Pais
Fecha

Valor de la Suscripcion por el afio:

Docentes y Administrativos UIS $5.900
Estudiantes UIS $3.400
Personal externo a la UIS $7.500

Forma de pago:

Cheque o giro: Banco de Bogota. Sistema Nacional de recaudos a
nombre de UIS. Cuenta No 184-16798-9 Codigo 7074

Efectivo: Pagar en Tesoreria de la UIS. Codigo 7074
Descuento por Nomina: Para docentes y administrativos UIS

Firma del suscriptor

Nota: Favor remitir a LIBRERIA UIS comprobante de pago.

Suscripcion: Revista BOLETIN DE GEOLOGIA
Division de Publicaciones
Universidad Industrial de Santander
A.A. 678
Teléfono: (097) 6348418
Telefax: (097) 6451136

Firma del suscriptor
C.C.
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ANEXO F
FORMATOS ISO 17025

MODELO DE ACTA DE COMPROMISO PARA INICIAR LA IMPLEMENTACION DE UN
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

INTEGRANTES:

Nombre Cargo

Director del Laboratorio

Técnico del Laboratorio

Auxiliar del Laboratorio

Estudiante en Practica

Como divulgacion de la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad y como
introduccion al mejoramiento continuo de los servicios que presta el Laboratorio
....................................... de la Universidad Industrial de Santander, se reunio el

personal en la sala de reuniones del Laboratorio, donde se expuso el siguiente temario:

Orden del dia:

1. Declaracién “Compromiso del Laboratorio de ........... ...de la
Universidad Industrial de Santander con la calidad y mejora de Ios servicios que

presta”.

2. Presentacién del Comité de Calidad y sus responsabilidades ante el personal el

Laboratorio.

3. Presentacion del Representante por la Direccion para manejo del sistema de gestion

de calidad al igual que sus responsabilidades, ante el personal del Laboratorio.

4. Presentacion de los documentos generados para el aseguramiento de los procesos
de servicios del Laboratorio, su ubicacién, aprovechamiento, mantenimiento y mejora.

5. Cierre y terminacion de la reunion.
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DESARROLLO

1. Declaracion “Compromiso del Laboratorio .........c..cccociiiiiiiiiiiiiiiiiiicnnn, de la
Universidad Industrial de Santander con la calidad y mejora de los servicios que
presta”.

El Director del Laboratorio en su exposicién al personal dejo claro su compromiso con la
mejora continua de los servicios que presta el Laboratorio en materia de servicios y
beneficios, resaltando como herramienta principal, la implementacion de sistemas de
gestion de calidad disefiada para este fin, y su interés por mejorar cada dia los servicios
prestados a través de la mejora del sistema de gestion.

“La nueva manera de realizar los negocios no permite otra cosa si no ofrecer servicios o
bienes que satisfagan tanto las necesidades como expectativas como las necesidades de
nuestros clientes”.

Finalmente exclamd que el proceso de cambio es parte de todos los integrantes del
Laboratorio y que todo esfuerzo por mejorar sin su apoyo, es en vano.

2. Presentacion del Comité de Calidad y sus responsabilidades ante el personal el
Laboratorio.

El Director del Laboratorio nombré a cada uno de los integrantes del equipo de trabajo
que conforma el comité de calidad. Nombroé a las siguientes personas:

a. Director del Laboratorio;........ccovvviiiiiiiiiieninn,
b. Estudiante en Practica;..........covvveiiii .

De la misma manera enuncioé ante el personal del Laboratorio el objetivo y las funciones
de ese comité, las cuales seran la guia de su accionar.

Objetivo:

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

Funciones:

Estas funciones son complementarias a las exigidas por la organizacion.

= Definir y mantener la Politica de Calidad.
= Revisary aprobar el Manual de Calidad.
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Revisar permanentemente el proceso de implementacion del Sistema de Calidad.

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

Revisar y aprobar los controles establecidos para el sistema de calidad.

Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con el

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

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

= Verificar la implementacion de acciones correctivas y preventivas.

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

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

El Director, sefiala que este equipo de trabajo cuenta con las facultades para la toma de
decisiones a favor del mejoramiento de los servicios del Laboratorio.

3. Presentacion del Representante por la Direcciéon para manejo del sistema de
gestion de calidad al igual que sus responsabilidades, ante el personal del
Laboratorio.

Por decision del comité de calidad y dando cumplimiento a lo establecido en la norma
NTC-ISO-IEC 17025, el Director del Laboratorio se presentd como representante del
Comité de Calidad, por tratarse de un Laboratorio con poco personal. De esta manera
asumié con independencia de otras responsabilidades y autoridades, las siguientes
responsabilidades:

= Formular estrategias para cumplir con los Objetivos de Calidad.

= Verificar el cumplimiento de las Politicas establecidas en el Laboratorio.

= Sugerir a la Direccién aspectos que mejoren el Sistema de Gestion de Calidad.

= Verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma NTC-IDO-IEC 17025.

= Controlar la calidad de los trabajos, exigiendo el cumplimiento de las normas,
especificaciones y demas actividades que afecten la calidad del servicio.

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

Como parte fundamental de la mejora del SGC se debe controlar la documentacion que
demuestra conformidad con lo implementado y realizado, ademas del cumplimiento de los
requisitos del servicio prestado, de los exigidos por el cliente y de lo dispuesto en la
norma NTC-ISO-IEC 17025.

Para ello el Director del Laboratorio ejercera las funciones principales del administrador de
documentos, sus funciones son las siguientes:

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

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

= Asegurar que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los
documentos dentro del Laboratorio.
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= Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso.

= Asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.

= Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucién, y prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles
una identificacién adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

El Director del Laboratorio, ..........covviiiiiiiiiiiiiiiiiieaenn. , acepté el compromiso
adquirido dentro del sistema de gestion de calidad.

4. Presentacion de los documentos generados para el aseguramiento de los
procesos de servicios del Laboratorio, su ubicacién, aprovechamiento,
mantenimiento y mejora.

El Director del Laboratorio da a conocer la ubicacion de los nuevos documentos que
aseguran la conformidad del sistema de gestién de calidad.

Se recordd la importancia de su actualizacién y del mantenimiento de los documentos,
como estrategia para la estandarizacion y mejoramientos de los procedimientos. Ademas
indicé la manera de acceder a ellos y la forma como estos folderes estan organizados
para su mayor provecho.

5. Cierre y terminacion de la reunion.

El Director da por terminada la reunién, y en este punto el personal expresoé su
conformidad y aceptacion de lo expuesto.

En conformidad y de acuerdo a lo expuesto en la reunion y resumido en esta acta firman:

Director del Laboratorio.........cccovvviieiiiiiiiiieiinnnnns

Estudiante en Practica

Técnico del Laboratorio

Auxiliar del Laboratori Bucaramanga,...................
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LABORATORIO

INFORME FINAL DE AUDITORIA INTERNA

FECHA DE LA AUDITORIA:

FECHA DEL INFORME:

Proceso(s) Auditado(s): Representante(s) de Proceso(s)
Auditado(s):

OBJETO DE LA AUDITORIA:
Determinar si el sistema de gestion de calidad es conforme con las disposiciones planificadas,

con los requisitos de la norma internacional NTC-ISO-IEC 17025 y con los requisitos

establecidos por el laboratorio y documentos de referencia.

ALCANCE DE LA AUDITORIA:

Aplica a todas las actividades que se desarrollan en el Laboratorio y de acuerdo con la
planificacion del Sistema de Gestion de Calidad, con el fin de evaluar la infraestructura técnica,
humana y procedimientos de aseguramiento de Calidad, de conformidad con los documentos
de referencia con los que se llevan a cabo los servicios de ensayo para los cuales el

Laboratorio busca la acreditacion.

AUDITOR PRINCIPAL: AUDITORES:

BALANCE DE NO CONFORMIDADES

NUMERO DE NO NUMERO DE NO CONFORMIDADES | NUMERO DE NO CONFORMIDADES
CONFORMIDADES MAYORES MENORES
CRITICAS
OBSERVACIONES:
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ANEXOS:

FIRMA AUDITOR: FIRMA AUDITADO:
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