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RESUMEN

TITULO: ELABORACION DEL MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE ALTA TENSION
DE LA UIS

AUTORES: BARON LOPEZ, Carlos Julian
MONROY VARGAS, Hernan Gabriel™

PALABRAS CLAVES: Manual de calidad, sistema de Gestién de calidad, NTC ISO 17925:2017

DESCRIPCION

En este trabajo se presenta la manera de como se elaboré el manual de calidad del Laboratorio de
Alta Tensién de la Universidad Industrial de Santander ALTAUIS de acuerdo con los
requerimientos establecidos por la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017.

Para realizar la elaboracion de este documento, se desarrollaron diversas actividades las cuales
incluian, pero no se limitaron a la revision de la documentacion, identificacion de los requisitos,
disefio y elaboracion de procedimientos y formatos. Para la parte de revisidon se solicitd a la
direccion del Laboratorio la documentacion existente relacionada con sistema de gestién de calidad
y mediante el uso de una tabla la cual contiene todos los requerimientos que el Laboratorio debe
cumplir, se determind que requisitos estaba cumpliendo el Laboratorio y cuales se encontraban
documentados, del analisis de la informacion obtenida en esta parte se pudo establecer cual era la
documentacion faltante.

Una vez revisada la informacién en la etapa del diagnéstico, se inici6 la etapa de elaboracion de la
documentacién, en esta etapa se dio inicio a la elaboracién del manual de calidad, asi como a los
procedimientos y formatos faltantes, también se actualizé la documentacién encontrada en el
Laboratorio. En la etapa de documentacion se efectuaron todas las revisiones y correcciones
realizadas por él Director del Laboratorio y de esta manera conseguir su aprobacion.

* Proyecto de grado
" Facultad de Ingenierias Fisicomecanicas. Escuela de Ingenierias Eléctrica, Electronica y
Telecomunicaciones. Director: Julio César Chacén Velasco, Magister en Potencia Eléctrica
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ABSTRACT

TITLE: INDUSTRIAL UNIVERSITY OF SANTANDER HIGH-TENSION LABORATORY QUALITY
MANUAL ELABORATION®

AUTHORS: BARON LOPEZ, Carlos Julian
MONROY VARGAS, Hernan Gabriel”

KEY WORDS: QUALITY MANUAL, QUALITY MANAGEMENT SYSTEM NTC ISO 17925:2017

DESCRIPTION:

This paper shows the way the quality manual of the high-tension laboratory of the Universidad
Industrial de Santander ALTAUIS was made according to the established requirements by the NTC-
ISO/IEC 17025:2017 norm.

To elaborate of this document; there was a development of different activities which included but
not limited the review of documentation, identification of requirements, design and elaboration of
procedures and forms. For the review section, it was asked to the laboratory‘'s management about
the existent documentation related to the quality management system and by using a chart that
contained all the requirements the laboratory must accomplish, it was determined which
requirements the laboratory was actually performing, and which requirements were documented.

Once reviewed the information of diagnostic section, it started the documentation elaboration
section, with the obtained information analysis started the elaboration of the quality manual, along
with the remaining procedures and forms; also, the new information was updated in the laboratory.
In the documentation section, all the reviews and corrections done by the laboratory’s director we're
effectuated so that way they can get approval. also, the new information was updated in the
laboratory. In the documentation section, all the reviews and corrections done by the laboratory’s
director we're effectuated so that way they can get approval.

* Degree project
* Faculty of Physicomechanical Engineering. School of Electrical, Electronics and
Telecommunications Engineering. Director: Julio César Chacén Velasco, Magister in Electric Power

14



INTRODUCCION

Las organizaciones que prestan servicios al publico, con el fin de operar de
manera competitiva y emitir resultados validos, deben cumplir una normatividad,
para ello las organizaciones internacionales como la ISO, han desarrollado normas
de estandarizacion de procesos, entre ellas, las mas reconocidas son la familia de
las Normas ISO 9000, que se han implementado en muchas empresas Yy
organizaciones. Actualmente existe la necesidad que los laboratorios también
estén bajo un sistema de estandarizacion, y por ello se cred la norma técnica
NTC-ISO/IEC 17025, esta norma es creada especificamente para los laboratorios

de ensayo y calibracion.

Es importante que un laboratorio cuente con una acreditacién para garantizar su
funcionamiento siguiendo estandares de calidad, que cumpla con normas ya
establecidas, de tipo técnico, organizacional, de servicio al cliente, de calidad, ésta
serie de indicadores deben ser evaluados detalladamente para que el laboratorio
pueda ser considerado apto en la prestacion de servicios.

La Norma NTC-ISO/IEC 17025 sugiere la elaboracion de documentos como
procedimientos y formatos que permitan al personal realizar las actividades en el
laboratorio y llevar un control. Estos documentos, deben ser revisados y
aprobados por la alta direccion, para formar parte del sistema de gestion de

calidad y ser emitidos.

El proceso de acreditacion incluye la elaboracion de un manual de calidad,
documento que presenta las politicas de calidad de un laboratorio, aportando
informacion detallada de la operacion, actividades y procedimientos de analisis a

realizar, mantenimiento, manipulacion y calibracién de equipos e instrumentos de

15



medicion, manejo de formatos e informacion general y emision de resultados. El
manual de calidad contiene los estandares de calidad para consulta de usuarios,

clientes y proveedores.

Tener un sistema de gestion de calidad, permite al laboratorio contar con politicas
y procedimientos garantizando, que su operacion y desempefio sea eficiente,
confiable en competencia técnica del mercado nacional e internacional en ambitos
de sistemas de gestidon de calidad, aumentando la confianza de los clientes y la

oportunidad que otras entidades puedan contratar la prestacion de servicios.

El Laboratorio de Alta Tension de la Universidad Industrial de Santander, ha
decidido iniciar el proceso de acreditacion, dando un paso importante como lo es
la elaboracion de manual de calidad, para llevar a cabo este objetivo, para la
elaboracién de este proyecto se realizaron tres etapas.

En la primera etapa se realizé una revision de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017,
con el fin de estudiar los requisitos que debe cumplir el laboratorio. En la segunda
etapa se revis6 la documentacion relacionada con sistema de gestion de la calidad
que se encontraba en el laboratorio, durante esta etapa también se logré
determinar que documentacion se debia elaborar, y en la tercera etapa se inicio a
la elaboracion del manual de calidad integrando los procedimientos y formatos

existentes, junto con la elaboracién de los faltantes.
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1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Elaborar el manual de calidad del Laboratorio de alta tensidon de la UIS,

cumpliendo los requerimientos de la Norma NTC-ISO/IEC 17025.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

> Revisar el estado en que se encuentra la documentacion asociada a los
requisitos de calidad del Laboratorio de alta tensién de la UIS

» ldentificar los procedimientos y los formatos requeridos para la implementacion
del sistema de calidad del Laboratorio, teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la Norma NTC-ISO/IEC 17025.

» Diseflar los procedimientos y formatos requeridos para la acreditacion del
sistema de calidad del Laboratorio de alta tension de la UIS.

» Elaborar el manual de calidad con la documentacion pertinente que garantice

el aseguramiento de la calidad del Laboratorio de alta tension de la UIS.

17



2. FUNDAMENTACION TEORICA

2.1 RESENA HISTORICA ALTAUIS

El Laboratorio de alta tension de la UIS "ALTAUIS" fue creado en la década de los
afios 70, época en la que ademas de cumplir su funcién académica, prestaba sus
servicios a clientes externos a la Universidad, principalmente a fabricas de equipos
eléctricos. En la década de los 90, como consecuencia del proceso de
globalizacion de la economia del pais, asi como de la estructuracion conceptual
gue se ha efectuado en el mercado de la energia eléctrica en todo el mundo y
obviamente en Colombia, se estableci6 la necesidad de existencia de laboratorios
de alta tension debidamente acreditados. El objetivo era homologar los
laboratorios que cumplieran con los requerimientos para efectuar pruebas de
aseguramiento de la calidad en equipos y partes con destino a las redes del
sistema eléctrico colombiano. Bajo esas circunstancias, el laboratorio de alta
tension de la UIS se vio impedido para continuar en ese proceso de apertura a la
empresa privada y oficial externa a la UIS. En la actualidad se ha iniciado el

proceso de acreditacion para cumplir con las expectativas del mercado.

2.2 CALIDAD

El concepto actual de calidad ha evolucionado constantemente, por ello hay que
precisar que, de acuerdo con la Norma ISO 8402, “calidad es el conjunto de
propiedades de un producto o servicio que le confieren su aptitud para satisfacer

unas necesidades expresadas o implicitas”, de tal manera que la calidad no es
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una caracteristica agregada a un producto como con frecuencia se concibe, sino

que esta dimensionada por las expectativas del cliente?.

2.2.1 Aseguramiento de la calidad

» Metodologia por la cual una empresa establece los mecanismos
documentarios para garantizar la idoneidad de los procesos en la prestacion de

un servicio, u obtencion de un producto bajo estandares de calidad?.

2.2.2 Forma de asegurar la calidad

» A fin de asegurar la calidad, se han establecidos requisitos entorno a normas
de obligatorio cumplimiento dependiendo del tipo de empresa u organizacion.
Las normas mas conocidas internacionalmente son la familia de las 1ISO 9000,
principalmente las 9001,9002 y 9003, las cuales dan a conocer una serie de
requisitos para la conformacion de un sistema de gestion de calidad adecuado.
En cuanto respecta a laboratorios de ensayo y calibracién la Norma ISO
empleada es la ISO-17025, la cual ha sido acogida por el instituto Colombiano
de Normas Técnicas ICONTEC bajo el nombre NTC-ISO/IEC-170253.

2.3 ESTRUCTURA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Los sistemas de calidad son establecidos para mejorar el desempefio, produccién
y coordinacion, lograr un mayor enfoque de los objetivos de la organizacion y sus
clientes, conseguir y mantener la calidad con el fin de satisfacer las necesidades

de los clientes, abrir nuevas posibilidades en el mercado, y estar en capacidad de

1 ARISMENDI, R., “Acreditacion del laboratorio de alta tension (documentacion)”, Universidad
Industrial de Santander, 2003

2 |bid.

3 |bid.
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competir con otras organizaciones. Para establecer un sistema de calidad, se han
disefiado una serie de especificaciones estandares y normas internacionales; de
las cuales las mas conocidas y utilizadas a nivel mundial son las editadas y

revisadas por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)?.

La mejor manera en la cual podemos representar el sistema de gestion de calidad

es la siguiente:

Figura 1. Estructura del Sistema de Calidad

= mm e T

e e — - ———— |

2.3 NORMA NTC-ISO/IEC 17025

La Norma ISO/IEC 17025 es una norma internacional, fue publicada por primera
vez en 1999, esta Norma Internacional fue producto de la amplia experiencia
adquirida en la implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a

4 EVANS James., LINDSAY William.. Administracion y Control de Calidad. Grupo Editorial de
Iberoamérica. Tercera Edicién. México. 2002 9-17
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las que reemplaz6. La primera edicion hacia referencia a las Normas ISO
9001:1994 e 1SO 9002:1994. Dichas normas han sido reemplazadas por la Norma
ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. Ya la
publicacion revisada se publicé en el 2005, es por ello por lo que se puede
asegurar que si un laboratorio cumple con las Normas ISO/IEC 17025 también
esta cumpliendo con las Norma 1SO 9001:2000°.

En la actualidad toda entidad que desee implementar un sistema de gestion de
calidad tiene la oportunidad de escoger dentro de las diferentes posibilidades que
ofrece de acuerdo con sus actividades, productos y de sus capacidades
empresariales diferentes posibilidades que ofrecen las Normas ISO en cuanto a

calidad se refiere.

La Norma NTC-ISO/IEC 17025 contiene los requisitos para que los laboratorios de
ensayo Yy calibracion que quieren demostrar que operan mediante un sistema de
calidad, son técnicamente competentes y se encuentran en capacidad de generar
resultados validos, ademas pide que se deben documentar todos los
procedimientos que se llevan a cabo en el Laboratorio que preste sus servicios y

que hacen parte de los requisitos tanto de gestion como técnicos®.

La NTC-ISO/IEC 17025, fue creada con el Unico propdésito de ser aplicada en
laboratorios de cualquier tipo, que realicen actividades de ensayo o calibracién, sin

importar el tamafio y el alcance de las actividades que realizan’.

5 VILLATORO, R., “Elaboraciéon del manual de calidad para el laboratorio de microbiologia de
alimentos de Zamorano bajo la Norma ISO/IEC 17025”, Escuela Agricola Panamericana,
Zamorano. Honduras, 2007

6 ARISMENDI, R., Op. Cit.

7 1bid
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2.4 ACREDITACION

Debido al crecimiento continuo en la implementacion de los sistemas de gestion
de calidad, toma importancia asegurar que los laboratorios pertenecientes a
entidades que ofrecen servicios de ensayo Yy calibracion funcionen con un sistema
de gestion de calidad adecuado. Esto se realiza mediante un proceso denominado
por muchos paises como acreditacion de laboratorios, el cual es una herramienta
para evaluar si el laboratorio esta realizando su trabajo de manera adecuada y

cumpliendo con las normas legales vigentes tales como las 1SO 9000, y la 170258

En un sistema de gestion de calidad la evaluacion de conformidad (inspeccion,
calibracion, ensayo y certificacion) necesariamente debe ser complementada con
la evaluacion de la capacidad para generar resultados validos y confiables, por
esto los laboratorios de ensayo y calibracion buscan la acreditacién bajo la Norma
NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos generales de competencia de laboratorios de
ensayo Y calibracion”. Un organismo acreditado bajo esta norma puede tener una
certificacién y opera en general de acuerdo con los principios de las Normas ISO
9000 su sistema de gestion de calidad. Los clientes que buscan Laboratorios de
ensayos y/o que estan acreditados bajo la Norma NTC-ISO-IEC 17025 pueden

estar seguros de que estos le proveen la confianza indicada®.

La documentacién de un sistemas de gestion de calidad se realiza con el fin de
enmarcar y definir las directrices de calidad, funcionamiento y procedimientos del
laboratorio, buscando que estén dentro de parametros internacionales necesarios
para conseguir una acreditacion, la cual se solicita ante la Superintendencia de
Industria y Comercio (SIC), dicha organizacion designa a la ONAC (Organismo

Nacional de Acreditacion de Colombia) para evaluar la conformidad de productos y

8 CLAVIJO, L., GIRALDO, M., “(Elaboracion del manual de calidad de acuerdo con la Norma NTC-
ISO/IEC 17025:2005 para el laboratorio de aguas de SERVICIUDAD E.S.P. (documentacién)”
Universidad Tecnologica de Pereira, 2014

9 Ibid.
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servicios acorde a la Norma NTC-ISO/IEC 17025, y dar la acreditacion a los

laboratorios de ensayo y calibracion?®.

La estructura jerarquica de la documentacion que conforma un sistema de gestion
de calidad se establece acorde al alcance del laboratorio, detallando de forma
adecuada las actividades realizadas dentro del laboratorio. Un sistema de gestién
de calidad satisfactorio se logra documentando principalmente las actividades ya
implementadas y realizadas por el laboratorio, de lo contrarios se correra el riesgo

de caer en no conformidades que influirdn en una futura acreditacion®?.

2.5 MANUAL DE CALIDAD

2.5.1 Consideraciones La elaboracién de un manual de calidad y sus posteriores

revisiones son una accion voluntaria y concertada del personal de un laboratorio

de ensayos y calibracién. Esta actividad busca de forma general mejorar los

procedimientos e instructivos existentes y adaptarlos a la realidad.

» La redaccién de los capitulos es una tarea colectiva.

» Debe ser fiel reflejo de la organizacién y de las directrices del laboratorio y su
sistema de aseguramiento de la calidad.

» Es basico cuidar su coherencia y evitar redundancias, haciendo las citas o
referencias que sean necesarias.

» El manual evoluciona al igual que la organizacion del laboratorio y es, asi como
su sistema de calidad.

» Se debe disefiar de tal forma que facilite su actualizacion.

» Su numeracion de capitulos o paginas debe permitir insertar o unir paginas

facilmente.

10 PORRAS, M., “Estudio de las necesidades metroldgicas en el area eléctrica del sector productivo
y requerimientos para su solucion en la regién del nororiente Colombiano”, 2006.
11 1bid
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» Para asegurar el control de todos los factores que influyen en la calidad y para
asegurar la coordinacion de estos dentro de la organizacion, el manual debe
incluir:

— Disposiciones relativas a su organizacion, tales como recursos humanos y
administrativos.

— Las disposiciones generales para obtener la calidad, referentes a las
actividades propias del laboratorio, recursos técnicos

2.5.2 Requisitos El manual de calidad es un documento, el cual se elabora de

manera que cumpla con las exigencias de la Norma NTC-ISO/IEC 17025.

Los requisitos, que deben ser cumplidos de acuerdo con la version actual de la

norma son:

» 4. Requisitos generales:
— 4.1 Imparcialidad,
— 4.2 Confidencialidad,
» 5. Requisitos relativos a la estructura.
» 6. Requisitos de los recursos:
— 6.1 Generalidades,
— 6.2 Personal,
— 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales,
— 6.4 Equipamiento,
— 6.5 Trazabilidad metroldgica,
— 6.6 Productos y servicios suministrados externamente,
» 7. Requisitos del proceso:
— 7.1 Revisién de solicitudes, oferta y demanda,
— 7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos,

— 7.3 Muestreo,
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7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion,
7.5 Registros técnicos,

7.6 Evaluacion de la incertidumbre,

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados,

7.8 Informe de resultados,

7.9 Quejas,

7.10 Trabajos no conformes,

7.11 Control de los datos y gestidon de la informacion,

» 8. Requisitos del sistema de gestion:

8.1 Opciones,

8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcion A),

8.3 Control de documentos del sistema de gestion (Opcion A),
8.4 Control de registro (Opcion A),

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A)
8.6 Mejora (Opcion A)

8.7 Auditorias Internas (Opcion A)

8.8 Revision por la direccion (Opcion A)

25



3. DIAGNOSTICO

Para dar inicio con esta etapa de diagnostico la documentacién existente en el
Laboratorio.

En esta etapa se elabora una tabla con los requisitos que se deben cumplir para
realizar un chequeo, la cual se implementé con el fin de obtener informacion de la
documentacion del Laboratorio, ajustable a los requisitos exigidos por la Norma
NTC-ISO/IEC 17015:2017 “Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracion”.

3.1 EVALUACION DE LA DOCUMENTACION PARA EL DIAGNOSTICO

Durante la realizacién del diagnéstico se utiliz6 una tabla de chequeo la cual
contiene los requerimientos la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 para determinar si
el Laboratorio en cada capitulo cumplia lo exigido, realizando las observaciones

necesarias sobre el estado de la documentacion.

La recopilacion de la informacion se logr6 mediante una revision detallada de la
documentacion existente en el Laboratorio, la cual incluye procedimientos
generales, formatos e instructivos. Ademas se realizaron reuniones con el
encargado del Laboratorio con la finalidad de conocer su situacion actual y

establecer los aspectos positivos y negativos.

Por medio de esta evaluaciéon se busca identificar:

» Los requerimientos de la norma que el Laboratorio debe cumplir.
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» Los documentos existentes que cumplen con los requisitos establecidos por la

norma.

» La documentacion existente que debia ser actualizada para cumplir con los

requerimientos de la version actual de la norma.

» La documentacién que se debe disefiar para dar cumplimiento a los

requerimientos establecidos por la norma.

En la siguiente tabla de Chequeo dividida por capitulos se muestran los resultados

de la evaluacion:

Tabla 1. Cuadro de Chequeo Capitulo 4 de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017

DESCRIPCION CAPITULO 4

17025:2017

NTC-ISO/IEC

OBSERVACIONES

4. Requisitos generales

4.1 Imparcialidad

4.1.1 El Laboratorio realiza actividades imparciales,
estructuradas y gestionadas, para salvaguardar la
imparcialidad.

4.1.2 La Direccion del Laboratorio se encuentra
comprometida con la imparcialidad.

413 Es el Laboratorio responsable de Ila
imparcialidad de sus actividades y no permite que las
presiones comerciales, financieras o de otro tipo que
comprometan la imparcialidad.

4.1.4 El Laboratorio identifica los riesgos para su
imparcialidad de forma continua, incluyendo aquellos
qgue surgen de sus actividades, de sus relaciones, 0
de las relaciones de su personal.

4.1.5 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad,
el Laboratorio puede demostrar como elimina o
minimiza dicho riesgo.

4.2 Confidencialidad

4.2.1 El Laboratorio es responsable, a través de
compromisos juridicamente exigibles, de la gestion de
toda la informacion obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades de Laboratorio. El
Laboratorio informa al cliente con anticipacion sobre
la informacion que pretende hacer del dominio

En el laboratorio existe un

acuerdo de
confidencialidad, el cual
es una declaracion
individual de
confidencialidad,

imparcialidad e

independencia, el cual es
firmado y anexado a los
respectivos contratos de
trabajo.

Se encontr6 que el
laboratorio garantiza la
confidencialidad,
codificando los elementos
sometidos a ensayos, de
acuerdo a lo establecido
en el PGL-002 “manejo de
elementos de ensayo”

Se ve la necesidad de
realizar un procedimiento
el cual demuestre que el
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DESCRIPCION CAPITULO 4

17025:2017

NTC-ISO/IEC

OBSERVACIONES

publico. Excepto la informacion que el cliente pone a
disposicion del publico, o cuando se acuerda entre el
Laboratorio y el cliente.

4.2.2 Cuando le es requerido al Laboratorio por ley o
autorizado por acuerdos contractuales el divulgar
informacion confidencial se notifica al cliente salvo
gue esté prohibido por la ley.

4.2.3 El Laboratorio garantiza que la informacion
sobre el cliente, obtenida de otras fuentes (por
ejemplo, denunciantes, reguladores) es confidencial
entre el cliente y el Laboratorio. ElI Laboratorio
considera al proveedor (fuente) de esta informacion
como confidencial y no se informara su identidad al
cliente, a menos que asi lo acuerde la fuente.

4.2.4 El personal, incluidos los miembros del comité,
los contratistas, el personal de organismos externos o
las personas que actian en nombre del Laboratorio,
mantienen confidencial toda la informacion obtenida o
creada durante la realizacién de las actividades de
Laboratorio.

laboratorio cumple con
todos los requisitos
establecidos por la norma
en el los numerales 4.1 y
4.2, también se debe
disefiar formatos que
soporten que la direccion,
el personal que trabaja y
las personas que presten
servicios  externamente
realicen sus labores sin
comprometer la
imparcialidad y la
confidencialidad de los
resultados.

Tabla 2. Cuadro de Chequeo Capitulo 5 de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017

DESCRIPCION CAPITULO 5 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

5. Requisitos Estructurales

5.1 Es el Laboratorio una entidad legal o una parte
definida de una entidad legal, que es legalmente
responsable de sus actividades de Laboratorio.

5.2 El Laboratorio identifica a la Direccion que tiene la
responsabilidad general del Laboratorio.

5.3 El Laboratorio define y documenta el rango de
actividades de Laboratorio en las cuales esta en
conformidad con este documento. El Laboratorio solo
reclama la conformidad con este documento para
este rango de actividades de Laboratorio, lo que
excluye aquellas provistas externamente, de manera
continua.

5.4 Las actividades de Laboratorio se llevaran a cabo

El Laboratorio es una

dependencia de una
entidad legalmente
constituida, buscar

identificacion legal de la
UIS.

La UIS cuenta con una
estructura organizacional,
donde se puede ubicar el
laboratorio, los
responsables y la
autoridad que poseen.
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DESCRIPCION CAPITULO 5 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

de manera que cumplan con los requisitos de este
documento, los clientes del Laboratorio, las
autoridades reguladoras y las organizaciones que
brinden reconocimiento. Esto incluird actividades de
Laboratorio realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios alejados de sus instalaciones
permanentes, en instalaciones temporales o méviles
asociadas o en las instalaciones de un cliente.

5.5 El Laboratorio debe:

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

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

c) documentar sus procedimientos en la medida
necesaria para garantizar la aplicacion coherente de
sus actividades de Laboratorio y la validez de los
resultados.

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

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

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

c) el inicio de acciones para prevenir 0 minimizar tales
desviaciones;

d) el informar a la direccion del Laboratorio sobre el
desempefio del sistema de gestion y cualquier
necesidad de mejora,

e) el asegurar la efectividad de las actividades de

Se encontro:

- lista de la las pruebas
realizadas.
- lista de normas para la

realizacibon de las
pruebas.

- Alcance de las
pruebas

Realizar un organigrama
simplificado para observar
claramente la ubicacion
del laboratorio dentro de
la UIS

Se debe actualizar el
listado de las pruebas
realizadas por el
laboratorio, ya que hoy en
dia hay equipos
modernos con los cuales
no cuenta el laboratorio.
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DESCRIPCION CAPITULO 5 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

Laboratorio.
5.7 El sistema de gestion del Laboratorio debe
asegurar que:
a) se comunica la efectividad del sistema de gestion y
la importancia de cumplir con los requisitos de los
clientes y otros;

itegridad del sistema de gestion se mantiene cuando
se planifican e implementan cambios en el mismo.

Tabla 3. Cuadro de Chequeo Capitulo 6 de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017

DESCRIPCION CAPITULO 6 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

6. Requisitos de recursos

6.1 Cuenta el Laboratorio con el personal, las
instalaciones, los equipos, los sistemas y los servicios
de soporte necesarios para gestionar y realizar sus
actividades.

6.2 Personal

6.2.1 Todo el personal del Laboratorio, y sea interno o

externo, que pudiera -influenciar las actividades del

Laboratorio:

—Actua imparcialmente.

—Es competente.

—Trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del
Laboratorio.

6.2.2 El Laboratorio documenta los requisitos de

competencia para cada funcion que influyen en los

resultados de las actividades de Laboratorio, incluidos

los requisitos de educacion, calificacién, capacitacion,

conocimientos técnicos, habilidades y experiencia.

6.2.3 El Laboratorio se asegura de que el personal

tenga la competencia para realizar las actividades de

Laboratorio de las que son responsables y para

evaluar la importancia de las desviaciones.

6.2.4 La direccion del Laboratorio comunica al

Al dar cumplimiento al
capitulo 4 se cumple el

numeral 6.2.1
(imparcialidad del
personal).

Se encontré un

procedimiento
identificado como PGL-
008 “formacion y
calificacion del personal’
gue da cumplimiento a los
numerales:

6.2.1 (personal
competente), 6.2.2, 6.2.3,
6.2.5

Se debe elaborar un
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DESCRIPCION CAPITULO 6 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

personal sus deberes,
autoridades.

6.2.5 El Laboratorio tiene procedimiento (s) y retiene
registros para:

a) Determinar los requisitos de competencia.

b) La seleccion de personal.

c) La capacitacion al personal.

d) La supervision del personal.

e) La autorizacion al personal.

f) EI monitoreo de la competencia del personal.

6.2.6 El Laboratorio autoriza al personal a realizar
actividades especificas de Laboratorio, que incluyen,
pero no se limitan a lo siguiente:

a) El desarrollo, modificacion, verificacion y validacion
de métodos.

b)  Andlisis
declaraciones
interpretaciones.
c) Resultados

autorizaciones.

responsabilidades vy

de
de

resultados, incluyendo las
conformidad u opiniones e
de

reportes, revisiones 'y

documento que de
cumplimiento a los
numerales 6.2.4y 6.2.6.

Tener en cuenta si en el
capitulo 8 se da
cumplimiento al numeral
6.2.1 (el personal ttrabaja
de acuerdo con el sistema
de gestion), de lo
contrario se debe elaborar
la documentacion.

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1 Las instalaciones y las condiciones ambientales
son adecuadas para las actividades de Laboratorio y
no afectan negativamente la validez de los resultados.
6.3.2 Se documentan los requisitos para las
instalaciones 'y las condiciones ambientales
necesarios para la realizacion de las actividades de
Laboratorio.

6.3.3 El Laboratorio monitorea, controla y registra las
condiciones ambientales de acuerdo con las
especificaciones, o procedimientos que influyen en
los resultados validos.

El laboratorio fue
disefiado para que no se
viera afectado por

condiciones ambientales
externas como lluvia,
polvo, luz solar, viento y
personal no autorizado.
Se encontraron el FOR-
018 “control de humedad
y temperatura”.

6.3.4 Se implementan, supervisan Yy revisan
periodicamente las medidas para controlar las
instalaciones. Incluye, pero no se limita a:

a) acceso y uso de areas que afectan las actividades

Cualquier sobrepaso de
los limites establecidos se
apunta en el cuaderno de
novedades.
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DESCRIPCION CAPITULO 6 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

del Laboratorio.

b) prevencion de la contaminacion, interferencia o
influencia adversa en las actividades del Laboratorio.
c) separacion eficaz entre &reas con actividades de
Laboratorio incompatibles.

6.3.5 Cuando el Laboratorio realiza actividades de
Laboratorio en sitios o instalaciones fuera de su
control permanente, se asegura de que se cumplan
los requisitos relacionados con las instalaciones y las
condiciones ambientales de este documento.

El Laboratorio no presta
servicios fuera de sus
instalaciones
permanentes, el numeral
6.3.5 no aplica para este
laboratorio

Se debe modificar el
formato ya que el
laboratorio no controla las
condiciones ambientales,
las monitorea

6.4 Equipo

6.4.1 El Laboratorio tiene acceso a equipos que
incluyen, entre otros, instrumentos de medicion,
software, estandares de medicion, materiales de
referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares que se requieren
para el correcto desempefio de las actividades de
Laboratorio y que pueden influir en el resultado.

6.4.2 En los casos en que el Laboratorio utiliza
equipos fuera de su control permanente, garantiza
que se cumplen los requisitos para el equipo
especificados en este documento.

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

6.4.4 El Laboratorio verifica que el equipo cumple con
los requisitos especificados antes de ser colocado o
puesto nuevamente en servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para la medicion es capaz de
alcanzar la exactitud de medicion o la incertidumbre
de medicion requerida, para proporcionar un
resultado valido.

6.4.6 El equipo de medicion es calibrado cuando:

el Laboratorio cuenta con
las  condiciones para
realizar sus trabajos, asi
como también cuenta con
los equipos y
procedimientos para de
los servicios que ofrece.

Ademas, tiene
documentos relacionados
con el manejo y cuidado
de su equipamiento.

Los documentos
encontrados fueron los
siguiente:

PGL-010 “Control de
equipos”

- Listado de equipo

- Listado de las pruebas

gue realiza

- FOR-019 “Uso diario
de equipos”

- FOR-021 “Ficha

técnica de equipos”
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DESCRIPCION CAPITULO 6 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

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

— la calibracién del equipo es necesaria para
establecer la trazabilidad metrolégica del resultado
reportado.

6.4.7 El Laboratorio establece un programa de
calibracion que se revisa y ajusta, segun sea
necesario, para mantener la confianza en el estado
de la calibracion.

6.4.8 Todos los equipos que requieren calibracién o
que tienen un periodo definido de validez estan
etiquetados, codificados o identificados de otro modo,
para permitir que el usuario del equipo pueda
establecer facilmente el estado de la calibracion o el
periodo de validez.

FOR-022 “Control de

mantenimiento de
equipos”

FOR-023 “Control de
calibracion de
equipos”

FOR-024 “Programa
de mantenimiento

preventivo de equipos”

6.4.9 El equipo que ha sido sobrecargado o mal
manejado, arroja resultados cuestionables, o ha
demostrado ser defectuoso o esta fuera de los
requisitos especificados, es puesto fuera de servicio.
Es aislado para evitar su uso o es claramente
etiquetado o marcado como fuera de servicio, hasta
que se ha verificado que funciona correctamente. El
Laboratorio examina el efecto del defecto o la
desviacion de los requisitos especificos e inicia la
gestiéon del procedimiento de trabajo no conforme (ver
7.10).

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

6.4.11 Cuando los datos de calibracion y de los
materiales de referencia incluyen valores de
referencia o factores de correccion, el Laboratorio
debe asegurar que los valores de referencia y los
factores de correccion se actualizan e implementan,

FOR-025 “programa
de calibracion de
equipos”

FOR-026 “Control de
actividades de
verificacion interna”
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DESCRIPCION CAPITULO 6 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

segun sea apropiado.

6.4.12 El Laboratorio toma medidas practicas para
evitar que los ajustes involuntarios del equipo
invaliden los resultados.

6.4.13 Se conservaran los registros de los equipos
que puedan influir en las actividades del Laboratorio.
Los registros de Laboratorio incluyen lo siguiente,
cuando corresponda:

a) la identidad del equipo, incluida la version de
software y firmware.

b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y
el numero de serie u otra identificacion Unica.

c) evidencia de la verificacion de que el equipo
cumple con los requisitos especificados.

d) ubicacion actual.

e) las fechas de calibracién, los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y
la fecha de vencimiento de la préxima calibracion o el
intervalo de calibracion.

f) documentacion de materiales de referencia,
resultados, criterios de aceptacion, fechas relevantes
y el periodo de validez.

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento
realizado hasta la fecha, cuando sea relevante para el
rendimiento del equipo.

h) detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacion o reparacion del equipo.

6.5 Trazabilidad metroldgica

6.5.1 ElI Laboratorio establece y mantiene la
trazabilidad metrolégica de sus resultados de
medicién por medio de una cadena de calibraciones
ininterrumpida documentada, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicién,
vinculandolas a una referencia apropiada.

6.5.2 El Laboratorio garantiza que los resultados de la
medicion sean trazables al Sistema Internacional de

El Laboratorio cuenta con
equipos de referencia que
aseguran la trazabilidad
metrolégica y también
dispone de un con
trazabilidad al sistema
internacional manteniendo
los respectivos
programas
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DESCRIPCION CAPITULO 6 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

Unidades (SI) a través de:

a) la calibracion proporcionada por un Laboratorio
competente;

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

c) Realizacion directa de las unidades del SI
garantizadas por comparacion, directa o indirecta, con
Normas nacionales o internacionales.

6.5.3 Cuando la trazabilidad metrolégica a las
unidades SI no es técnicamente posible, el
Laboratorio demuestra trazabilidad metrolégica a una
referencia apropiada. Estéa asociada la referencia a:

a) valores certificados de materiales de referencia
certificados  proporcionados por un productor
competente;

b) resultados de los procedimientos de medicion de
referencia, métodos especificos o estandares de
consenso que se describen y aceptan claramente
como que proporcionan resultados de medicién
adecuados para su uso previsto y se aseguran
mediante una comparacion adecuada

de calibracion.

Se encontré la siguiente
documentacion:

- PGL-002 “Manejo de
elementos de ensayo”

- PGL-011 “Informe de
resultados”

6.6 Productos y servicios proporcionados
externamente

6.6.1 El Laboratorio se asegurara de que solo se
utilicen productos y servicios adecuados provistos
externamente, que afecten las actividades de
Laboratorio. Esto incluye productos y servicios que:
a) estan destinados a la incorporacién en
actividades del Laboratorio;

b) el Laboratorio proporciona, en parte o en su
totalidad, directamente al cliente, tal y como lo recibio
del proveedor externo;

c) se utlizan para apoyar las operaciones del
Laboratorio

las

La universidad tiene
establecido los requisitos
que debe cumplir el
laboratorio para adquirir
suministros y con base a
esto se encontré6 en el
laboratorio el

- PGL-005 “compra de
servicios y suministros”

- FOR-008 “evaluacion de
proveedores”

Con estos documentos
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DESCRIPCION CAPITULO 6 NTC-ISO/IEC
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OBSERVACIONES

6.6.2 Cuenta el Laboratorio con un procedimiento y
retiene registros para:

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del
Laboratorio para productos y servicios provistos
externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccion,
monitoreo del desempefio y reevaluacion de los
proveedores externos;

c) asegurar que los productos y servicios provistos
externamente se ajusten a los requisitos establecidos
del Laboratorio o, cuando corresponda, a los
requisitos pertinentes de este documento, antes de
gue se utilicen o proporcionen directamente al cliente;
d) Tomar medidas derivadas de las evaluaciones, el
seguimiento del rendimiento y las reevaluaciones de
los proveedores externos

6.6.3 El Laboratorio comunica sus
proveedores externos para:

a) Los productos y servicios que se proporcionaran;

b) el criterio de aceptacion;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion
del personal

requisitos a

se da cumplimiento a este
numeral.

Tabla 4. Cuadro de Chequeo Capitulo 7 de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017

DESCRIPCION CAPITULO 7 NTC-ISO/IEC
17025:2017

OBSERVACIONES

7. Requisitos del Procedimiento

7.1 Revision de solicitudes; ofertas y contratos
7.1.1 El Laboratorio debe contar con un
procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y
contratos. El procedimiento garantizara que:

a) los requisitos estan adecuadamente definidos,
documentados y entendidos;

b) el Laboratorio cuenta con la capacidad y los
recursos necesarios para cumplir con los requisitos;

El Laboratorio cuenta con
una serie de mecanismos
para prestar servicios a
clientes fuera de Ila
universidad, dentro de los
procedimientos que tienen
procedimientos e
informacion adicional que

36




DESCRIPCION CAPITULO 7 NTC-ISO/IEC
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OBSERVACIONES

c) cuando se utlizan proveedores externos, se
aplican los requisitos de 6.6 y el Laboratorio aconseja
al cliente sobre las actividades de Laboratorio
especificas que realizara el proveedor externo y
obtiene la aprobacién del cliente;

d) los métodos o procedimientos apropiados son
seleccionados y son capaces de cumplir con los
requisitos de los clientes.

7.1.2 El Laboratorio debera informar al cliente cuando
el método solicitado por el este se considere
inapropiado o desactualizado.

7.1.3 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta
y el contrato se resolvera antes de que comiencen las
actividades de Laboratorio. Cada contrato sera
aceptable tanto para el Laboratorio como para el
cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no
deberan afectar la integridad del Laboratorio ni la
validez de los resultados.

7.1.5 Deberd informarse al cliente sobre cualquier
desviacion del contrato.

7.1.6 Si se modifica un contrato después de que haya
comenzado el trabajo, se debera repetir la revision del
contrato 'y cualquier modificacion deberd ser
comunicada a todo el personal afectado.

7.1.7 El Laboratorio debera cooperar con los clientes
0 Sus representantes, para aclarar su solicitud y
monitorear el desempefio del Laboratorio, en relacién
con el trabajo realizado.

7.1.8 Se conservaran los registros de las revisiones,
incluidos los cambios significativos. Se conservaran
también los registros de las discusiones pertinentes
con un cliente, en relacién con sus requisitos o los
resultados de las actividades del Laboratorio.

debe ser actualizada, las
solicitudes de servicios se
hacen mediante correo
electrénico, para la
generacion de la factura
pagd se deben seguir los
lineamientos exigidos por
la universidad

Documentos encontrados

- PGL-002 “Manejo de
elementos de ensayo”

- FOR-006 “Control de
elementos de ensayos
recibidos”

7.2 Métodos de seleccion, verificacion vy
validacion

7.2.1 Métodos de seleccidon y verificacion

Los ensayos realizados
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OBSERVACIONES
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7.21.1 ElI Laboratorio utilizarA métodos y|en el laboratorio se
procedimientos apropiados para todas sus |realizan de acuerdo con
actividades 'y, cuando corresponda, para la|normas técnicas emitidas

evaluacion de la incertidumbre de la medicion, asi
como técnicas estadisticas para el andlisis de datos.
7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos vy
documentacion de respaldo, tales como instrucciones,
estdndares, Manuales y datos de referencia
relevantes para las actividades de Laboratorio, se
mantendran actualizados y estaran disponibles para
el personal (ver 8.3).

por el Instituto
Colombiano de Normas
Técnicas para garantizar
resultados confiables.

7.2.1.3 EIl Laboratorio se asegurara de utilizar la
altima version valida de un método, a menos que no
sea apropiado o posible hacerlo. Cuando sea
necesario, la aplicacion del método se
complementara con detalles adicionales, para
garantizar una aplicacion uniforme

7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a
utilizar, el Laboratorio seleccionar4 uno apropiado y
se lo notificard. Se recomiendan los métodos
publicados ya sea en Normas internacionales,
regionales o0 nacionales, o por organizaciones
técnicas acreditadas, o en textos cientificos o revistas
importantes, o segun lo especificado por el fabricante
del equipo. También se pueden usar métodos
modificados o desarrollados en Laboratorio.

7.2.1.5 El Laboratorio debe verificar que puede
realizar correctamente los métodos antes de
introducirlos asegurandose de que puede lograr el
rendimiento requerido. Se conservaran los registros
de la verificacion. Si el organismo emisor revisa el
método, la verificacion se repetira en la medida
necesaria.

7.2.1.6 Cuando se requiera el desarrollo de métodos,
esta sera una actividad planificada y se asignara a
personal competente equipado con los recursos

Los procedimientos de
ensayos se basan en la
version actual de las
norma emitas por
ICONTEC

El laboratorio no acepta
los métodos y normas

propuestas por los
clientes

No desarrolla nuevos
ensayos

No wusa métodos no
normalizados

métodos usados se
basan el en la version
mas actual de la Norma
segun la prueba a
realizar

- FOR-006 “Control de
elementos de
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adecuados. A medida que avance el desarrollo del
meétodo, se llevara a cabo una revision periodica para
confirmar que las necesidades del cliente todavia se
estan cumpliendo. Cualquier modificacién al plan de
desarrollo debera ser aprobada y autorizada.

7.2.1.7 Las desviaciones de los métodos para todas
las actividades de Laboratorio ocurriran solo si la
desviacion ha sido documentada, técnicamente
justificada, autorizada y aceptada por el cliente.

7.2.2 Validacion de métodos

7.2.2.1 El Laboratorio validard los métodos no
estandar, los desarrollados en el Laboratorio y los
estandares utilizados fuera de su alcance previsto o
modificados de otra manera. La validacién debe ser
tan extensa como sea necesario para satisfacer las
necesidades de la aplicacion o campo de aplicacion.
7.2.2.2 Cuando se realicen cambios en un método
validado, se determinard la influencia de dichos
cambios y, cuando se descubra que afectan a la
validacion original, se realizara una nueva validacion
del método.

7.2.2.3 Las caracteristicas de rendimiento de los
métodos validados, de acuerdo con su evaluacién
para el uso previsto, deberan ser relevantes para las
necesidades de los clientes y consistentes con los
requisitos especificados.

7.2.2.4 El Laboratorio debe conservar los siguientes
registros de validacion:

a) el procedimiento de validacién utilizado;

b) especificacion de los requisitos;

ensayos recibidos”

- FOR-019 “Uso diario
de equipos”

- PGL-012
“‘Aseguramiento y
control de la calidad
en los ensayos”

Realizar una reunién con
el director y buscar
asesoria para determinar
las documentacion
faltante para dar
cumplimiento.

c) determinacion de las caracteristicas de desempefio
del método;

d) resultados obtenidos;

e) una declaracion de la validez del
detallando su aptitud para el uso previsto.

método,

7.3 Muestreo

La responsabilidad por
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7.3.1 El Laboratorio debe tener un plan y método de
muestreo cuando lleva a cabo el muestreo de
sustancias, materiales o productos para su posterior
prueba o calibracion. EI método de muestreo debe
abordar los factores que se deben controlar para
garantizar la validez de los resultados de prueba o
calibracion posteriores. El plan y el método de
muestreo deberan estar disponibles en el sitio donde
se realiza el muestreo. Los planes de muestreo se
basaran, siempre que sea razonable, en métodos
estadisticos apropiados.

7.3.2 El método de muestreo debe describir:

a) la seleccién de muestras o sitios;

b) el plan de muestreo;

bparacion y tratamiento de muestra (s) de una
sustancia, material o producto para producir el
articulo requerido para la prueba o calibracién
posterior.

7.3.3 El Laboratorio debe retener los registros de los
datos de muestreo que forman parte de la prueba o
calibraciébn que se lleva a cabo. Estos registros
deberan incluir, cuando corresponda:

a) una referencia al método de muestreo utilizado;

b) fecha y hora del muestreo;

c) datos para la identificacidbn y descripcion del
muestreo (Ej.: nimero, cantidad, nombre);

d) identificacién del personal que realiza el muestreo;
e) identificacién del equipo utilizado;

f) condiciones ambientales o de transporte;

g) diagramas u otras fuentes equivalentes para
identificar la ubicacion del muestreo, cuando sea
pertinente;

h) desviaciones, adiciones o exclusiones del método y
plan de muestreo.

las actividades de
muestreo y manejo de
elementos de ensayo
antes de su ingreso al
Laboratorio recaen
directamente sobre el
personal que las ejecuta
y no sobre el laboratorio.
Los muestreos se
realizan de acuerdo con
la programacion y
métodos definidos por
los clientes, segun sus
necesidades y
capacidades.

7.4 Manejo de
calibracion

los elementos de prueba o

El sistema que tiene
implementado el
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7.4.1 ElI Laboratorio debe contar con un
procedimiento para el transporte, recepcion, manejo,
proteccién, almacenamiento, retencion y eliminacion o
devolucion de los elementos de prueba o calibracion,
incluidas todas las disposiciones necesarias para
proteger su integridad, y los intereses del Laboratorio
y el cliente. Se deben tomar precauciones para evitar
el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio del
articulo durante la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento / espera y la preparacién para la
prueba o calibracibn. Se deben seguir las
instrucciones de manejo proporcionadas con el
articulo.

laboratorio para el
manejo de los elementos
de ensayo se basa en la
siguiente secuencia de
actividades:

» Recepcion e
identificacion de los
elementos de ensayo
en el laboratorio.

» Almacenamiento y
proteccion de los
elementos de ensayo.

7.4.2 El Laboratorio debe contar con un sistema para
la identificaciébn inequivoca de los elementos de
prueba o calibracion. La identificacion se conservara
mientras el articulo esté bajo la responsabilidad del
Laboratorio. El sistema debe garantizar que los
articulos no se confundan fisicamente o cuando se
mencionen en registros u otros documentos. El
sistema debera, si corresponde, contar con
subdivision de un articulo o grupos de articulos y la
transferencia de estos.

7.4.3 Al recibir el elemento de prueba o calibracién,
se registraran las desviaciones de las condiciones
especificadas. Cuando exista duda sobre la idoneidad
de un articulo para prueba o calibracion, o cuando un
articulo no se ajuste a la descripciéon proporcionada,
el Laboratorio debera consultar al cliente para obtener
mMAas instrucciones antes de proceder y debera
registrar los resultados de esta consulta. Cuando el
cliente requiera que el elemento sea probado o
calibrado reconociendo una desviacion de las
condiciones especificadas, el Laboratorio debera
incluir una exencion de responsabilidad en el informe,
que indique cuales resultados pueden verse

» Distribucion de los
elementos de ensayo
en el laboratorio para
realizar los ensayos.

» Ejecucion de los
ensayos.
» Retencion y

disposicion final.

En el procedimiento
PGL-002 "Manejo de los
elementos de ensayo’,

se definen los
lineamientos para el
manejo de los elementos
de acuerdo con la

secuencia de actividades
definidas
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afectados por la desviacion.

7.4.4 Cuando los articulos necesitan ser almacenados
o acondicionados bajo condiciones ambientales
especificas, estas deben mantenerse, monitorearse y
registrarse.

7.5 Registros técnicos

7.5.1 El Laboratorio deberd garantizar que los
registros técnicos de cada actividad de Laboratorio
contengan los resultados, reportes e informacion
suficiente para facilitar, de ser posible, Ia
identificacion de los factores que afectan el resultado
de la medicion y su incertidumbre de medicion
asociada y permitir la repeticion de la actividad de
Laboratorio en condiciones tan cercanas como sea
posible a las originales. Los registros técnicos deben
incluir la fecha y la identidad del personal responsable
de cada actividad de Laboratorio y de la verificacion
de los datos y los resultados. Las observaciones, los
datos y los célculos originales se registraran en el
momento en que se realicen y deberan ser
identificables con la tarea especifica.

7.5.2 El Laboratorio debe garantizar que las
modificaciones de los registros técnicos se puedan
rastrear a versiones anteriores u observaciones
originales. Se conservaran los datos y archivos
originales y modificados, incluida la fecha de
modificacién, una indicacibn de los aspectos
alterados y el personal responsable de las
modificaciones.

El Laboratorio conserva
los registros todas las
actividades que se
realizan, estos se
guardan en el FOR-007
se debe elaborar un
procedimiento que
garantice el
cumplimiento total de los
requisito exigidos en este
numeral

7.6 Evaluacion de laincertidumbre de la medicién
7.6.1 Los Laboratorios deben identificar las
contribuciones a la incertidumbre de medicion. Al
evaluarla, todas las contribuciones que sean
importantes, incluidas las derivadas del muestreo, se
tendran en cuenta, utilizando los métodos de analisis
apropiados

Se encontré el PGL-009

“Estimacion de la
incertidumbre en las
mediciones”
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7.6.2 Un Laboratorio que realice calibraciones,
incluido su propio equipo, debera evaluar Ila
incertidumbre de medicibn para todas las
calibraciones.

7.6.3 Un Laboratorio que realiza pruebas debe
evaluar la incertidumbre de medicion. Cuando el
meétodo de prueba impida la evaluacion rigurosa de la
incertidumbre de la medicion, se debera realizar una
estimacion, basada en la comprension de los
principios teoricos o la experiencia practica de la
realizacion del método.

El numeral 7.6.2no aplica
para este laboratorio.

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento
para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados. Los datos resultantes se deben registrar
de manera que las tendencias sean detectables y
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir,
cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o materiales de
control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido
calibrados para obtener resultados trazables;

c) comprobaciones funcionales del equipamiento de
ensayo y de medicion;

d) uso de patrones de verificacion o patrones de
trabajo con gréaficos de control, cuando sea aplicable;

e) comprobaciones intermedias en los equipos de
medicion;

f) repeticion del ensayo o calibracién utilizando los
mismos métodos o métodos diferentes;

Q) reensayo o0 recalibracion de
conservados;

h) correlacion de resultados
caracteristicas de un item;

los items

para diferentes

Se encontrd el PGL-012
"Aseguramiento y control
de la calidad en los
ensayos”. Este
documento describe los
mecanismos que usa el
laboratorio para asegurar
la calidad de sus
resultados.
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i) revision de los resultados informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

7.7.2 EIl laboratorio debe hacer seguimiento de su
desempefio mediante comparacion con los resultados
de otros laboratorios, cuando estén disponibles y
sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar
y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o
ambas de las siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud;

b) participacibn en comparaciones interlaboratorio
diferentes de ensayos de aptitud.

7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se
deben analizar, utilizar para controlar y, cuando sea
aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si
se detecta que los resultados de los analisis de datos
de las actividades de seguimiento estan fuera de los
criterios predefinidos, se deben tomar las acciones
apropiadas para evitar que se informen resultados
incorrectos.

7.8 Reporte de resultados

7.8.1 General

7.8.1.1 Los resultados deben ser revisados Yy
autorizados antes de su publicacion; deben
proporcionarse con precision, claridad y objetividad,
generalmente en un reporte (por ejemplo, un reporte
de prueba o certificado de calibracion o reporte de
muestreo) e incluir toda la informacién acordada con
el cliente y necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacién requerida por el
método utilizado. Todos los informes emitidos se
conservaran como registros técnicos.

7.8.1.2 Cuando se haya acordado con el cliente, los
resultados pueden ser informados de una manera
simplificada. Cualquier informacion listada en 7.8.2 a
7.8.7 que no se haya informado al cliente, debera

El Director de ALTAUIS
revisa los resultados
antes de ser emitidos.

Para la generacion de
informes de resultados
se encontr6 el PGL-011

"Informes de
Resultados”, el cual
describe:

- Como se emiten los
resultados

- Los requisitos para la
elaboracion de os
resultados
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estar facilmente disponible.
7.8.2 Informe de resultados
7.8.2.1 Cada reporte incluird al menos la siguiente
informacién, a menos que el Laboratorio tenga
razones validas para no hacerlo, minimizando asi
cualquier posibilidad de malentendido o uso indebido:
a) un titulo (Ej.: "Reporte de Prueba”, "Certificado de
Calibracion” o "Reporte de Muestreo");
b) el nombre y direccion del Laboratorio;
c) la ubicacion donde se realizan las actividades de
Laboratorio, incluso cuando se realizan en una
instalacién del cliente o en sitios alejados de las
instalaciones permanentes del Laboratorio, o en
instalaciones temporales o méviles asociadas;
d) identificacion Gnica de que todos sus componentes
se reconocen como una parte de un reporte completo
y una identificacion clara del final;
e) el nombre e informacién de contacto del cliente;
f) identificacion del método utilizado;
g) una descripcion, identificacién inequivoca v,
cuando sea necesario, la condicién del articulo;
h) la fecha de recepcion de la prueba o elemento(s)
de calibracién, y la fecha del muestreo, cuando esto
es critico para la validez y aplicacion de los
resultados;
i) la(s) fecha(s) en las que se realiz6 la actividad de
Laboratorio;
j) la fecha en la que se emitio el reporte;

k) referencia y método de muestreo utilizado en el

Laboratorio

para la validez o aplicacion de los resultados;
l) una declaracion en el sentido de que los resultados
se refieren solo a los elementos probados, calibrados
0 muestreados;
m) los resultados con, cuando sea apropiado, las
unidades de medicion;
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n) adiciones, desviaciones o exclusiones del método;
0) identificacion de la(s) persona(s) que autoriza(n) el
reporte;

p) clara identificacion cuando los resultados son de
proveedores externos.

7.8.2.2 El Laboratorio sera responsable de toda la
informacion provista en el reporte, excepto cuando el
cliente  proporcione informacién. Los  datos
proporcionados por un cliente deben estar claramente
identificados. Ademas, se incluird una exencion de
responsabilidad en el reporte cuando la informacién
sea suministrada por el cliente y pueda afectar la
validez de los resultados. Cuando el Laboratorio no
ha sido responsable de la etapa de muestreo (por
ejemplo, la muestra ha sido proporcionada por el
cliente), deberd indicar en el reporte que los
resultados se aplican a la muestra, tal como se
recibio.

7.8.3 Requisitos especificos para los informes de
ensayo

7.8.3.1 Ademas de los requisitos enumerados en
7.8.2, los reportes de prueba incluirdn, cuando sea
necesario para la interpretacién de los resultados de
la prueba, lo siguiente:

a) informacion sobre condiciones especificas de la
prueba, como las condiciones ambientales;

b) cuando sea relevante, una declaracion de
conformidad con los requisitos o especificaciones (ver
7.8.6);

c) cuando corresponda, la incertidumbre de medicion
presentada en la misma unidad que la del
mensurando o en un término relativo al mensurando
(por ejemplo, porcentaje) cuando:

— sea importante para la validez o aplicacion de los
resultados de la prueba,;

— lo requiere la instruccion del cliente, o

— la incertidumbre de medicion afecta la conformidad
con un limite de especificacion;

d) cuando sea  apropiado,
interpretaciones (ver 7.8.7);
ormacién adicional que puede ser requerida por

opiniones e

EL PGL-011, también
describe como la
estructura que debe
llevar el informe de
resultados
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métodos especificos, autoridades, clientes o grupos
de clientes.

7.8.3.2 Cuando el Laboratorio sea responsable de la
actividad de muestreo, los reportes de prueba
deberan cumplir con los requisitos enumerados en
7.8.5 cuando sea necesario, para la interpretacion de
los resultados de la prueba.

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados
de calibracion

7.8.4.1 Ademas de los requisitos enumerados en
7.8.2, los certificados de calibracion deben incluir lo
siguiente:

a) la incertidumbre de medicién del resultado de
medicion presentado en la misma unidad que la del
mensurando o0 en un
término relativo al
porcentaje);

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las
cuales se realizaron las calibraciones, que tienen una
influencia en los resultados de medicion;

c) una declaracion que identifica como son
metrologicamente trazables las mediciones (ver
Anexo A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste
0 reparacion, si se encuentran disponibles;

e) cuando sea relevante, una declaraciéon de
conformidad

mensurando (por ejemplo,

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
(ver 7.8.7).

7.8.4.2 Cuando el Laboratorio sea responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de calibracion
deberan cumplir con los requisitos enumerados en
7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de
los resultados de la prueba.

7.8.4.3 Un certificado de calibracion o etiqueta de
calibracion no debe contener ninguna recomendacion
sobre el intervalo de calibracion, excepto cuando esto
se haya acordado con el cliente.

7.8.5 Reporte de muestreo -
especificos

Requisitos

Se debe revisar a detalle
el PGL-011 para verificar

que requisitos esta
cumpliendo este
procedimiento y si
requiere una

complementacion.
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7.8.5.1 Cuando el Laboratorio sea responsable de la
actividad de muestreo, ademas de los requisitos
enumerados en 7.8.2, los reportes deberan incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacién
de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) identificacion Unica del articulo o material
muestreado (incluido el nombre del fabricante, el
modelo o tipo de designacion y los numeros de serie,
segun corresponda);

c) la ubicacién del muestreo, incluidos diagramas,
bocetos o fotografias;

d) una referencia al plan y método de muestreo;

e) detalles de cualquier condicion ambiental durante
el muestreo que afecte la interpretacion de los
resultados de la prueba;

‘macion requerida para evaluar la incertidumbre de la
medicion, para pruebas o calibraciones posteriores.
7.8.6 Reporte de la declaracion de conformidad
7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracién de
conformidad a una especificacibn o Norma, el
Laboratorio debe documentar la regla de decision
empleada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo
(como aceptacion falsa y rechazo falso vy
suposiciones estadisticas) asociado con la regla de
decision empleada y aplicarla.

7.8.6.2 El Laboratorio debera informar sobre la
declaracion de conformidad, de manera que esta
identifique claramente:

a) a cudles resultados se aplica la declaracion de
conformidad;

b) qué especificaciones, Normas o partes de las
mismas se cumplen o no se cumplen;

c) la regla de decision aplicada (a menos que sea
inherente a la

especificacion o Norma solicitada).
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7.8.7 Reporte de opciones e interpretaciones
7.8.7.1 Cuando se expresen opiniones e

interpretaciones, el Laboratorio se asegurara de que
solo el personal autorizado para la expresion de
opiniones e interpretaciones divulgue la declaracion
respectiva. El Laboratorio debera documentar las
bases sobre las cuales estas se han formulado.
7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas
en los

reportes se basaran en los resultados obtenidos del
elemento probado o calibrado y se identificaran
claramente como tales.

7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se
comunican directamente mediante el dialogo con el
cliente, se conservara un registro del mismo.

7.8.8 Enmiendas a los reportes

7.8.8.1 Cuando sea necesario modificar, enmendar o
reemitir un reporte emitido, cualquier cambio de
informacion debe estar claramente identificado v,
cuando corresponda, debe incluirse el motivo del
mismo.

7.8.8.2 Las enmiendas a un reporte después de su
publicaciéon se realizaran Unicamente mediante otro
documento o transferencia de datos, que incluye la
declaracion "Enmienda al reporte, nimero de serie...
lo segun se identifique de otra manera", o una forma
equivalente de redaccion.

7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo reporte
completo, este se identificara de manera Unica y
contendré una referencia al original que reemplaza.

No se puede hacer
tachadura a los informes,
cualquier cabio, debe de
escrito al lado del mismo,
firmado para que sea
revidado por el director
del laboratorio y se
realice la emision de un
nuevo informe

7.9 Quejas

7.9.1 El Laboratorio debe contar con un proceso
documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones
sobre las quejas.

7.9.2 Una descripcion del proceso de manejo de
quejas debera estar disponible para cualquier parte

Se encontrd en el FOR-
005 "Reporte de quejas y
reclamos”, ademas
dispone de los siguientes
mecanismos para
atender las quejar o
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interesada que lo solicite. Al recibir una queja, el
Laboratorio debera confirmar si esta se relaciona con
las actividades de Laboratorio de las que es
responsable y, en caso afirmativo, debera resolverla.
El Laboratorio sera responsable de todas las
decisiones en todos los niveles del proceso de
manejo de quejas.

7.9.3 El proceso para el manejo de quejas debe
incluir al menos, los siguientes elementos y métodos:
a) descripcion del proceso para recibir, validar,
investigar la queja y decidir qué acciones se tomaran
en respuesta a ella;

b) rastrear y registrar quejas, incluidas las acciones
emprendidas para resolverlas;

c) asegurar que se realice cualquier accion apropiada.
7.9.4 El Laboratorio que recibe la queja sera
responsable de reunir y verificar toda la informacion
necesaria para su validacion.

7.9.5 Siempre que sea posible, el Laboratorio acusara
recibo de la queja y proporcionara al demandante los
informes de progreso y el resultado.

7.9.6 Los resultados que se comunicaran al
demandante seran elaborados por, o revisados y
aprobados por, personas que no estén involucradas
en las actividades de Laboratorio originales en
cuestion.

7.9.7 Siempre que sea posible, el Laboratorio debera
notificar formalmente al demandante sobre el final del
manejo de la queja.

reclamos:

» - Atencion por linea
telefébnica 'y  por
correo electrénico.

» - Buzdn ubicado en
un lugar visible del
area  administrativa
de la empresa.

» - Entrevista personal
con el Director de
ALTAUIS.

»> Se debe investigar la
necesidad de
implementar un
procedimiento o solo
con la aplicaciéon del
formato y algunas
disposiciones
descritas en el PGL
006 se puede dar por
cumplido la totalidad
de este numeral

7.10 Trabajo no-conforme

7.10.1 El Laboratorio debe contar con un
procedimiento que se implementara cuando cualquier
aspecto de sus actividades de Laboratorio o los
resultados de este trabajo no se ajusten a sus propios
procedimientos o los requisitos acordados por el
cliente (por ejemplo, equipo o0 condiciones

Se en control el
procedimiento PGL-006
"Control de trabajos de
ensayo no conformes”,
este procedimiento
cumple con los requisitos
de este capitulo.
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ambientales fuera de los limites especificados,
resultados del monitoreo no cumplen con los criterios
especificados). El procedimiento garantizara que:

a) se definen las responsabilidades y autoridades
para la gestion del trabajo no conforme;

b) las acciones (incluida la detencién o repeticién del
trabajo y la retencibn de reportes, segun sea
necesario) se basan en los niveles de riesgo
establecidos por el Laboratorio;

c) se evalla la importancia del trabajo no conforme,
incluido un andlisis de impacto sobre los resultados
previos;

d) se toma una decisién sobre la aceptabilidad del
trabajo no conforme;

e) cuando sea necesario, se notifica al cliente y se
retira el trabajo;

f) la responsabilidad de autorizar la reanudacion del
trabajo esta definida.

7.10.2 EIl Laboratorio retendré registros de trabajos y
acciones no conformes como se especifica en 7.10.1,
incisos b) a f).

7.10.3 Cuando la evaluacién indique que el trabajo no
conforme podria repetirse o que existe duda sobre la
conformidad de las operaciones del Laboratorio con
su propio sistema de gestion, el Laboratorio debera
implementar acciones correctivas.

7.11 Control de datos y gestidon de la informacién
7.11.1 El Laboratorio debe tener acceso a los datos y
la informacion necesarios para realizar actividades de
Laboratorio.

7.11.2 Antes de su introduccion, sera validada por el
Laboratorio la funcionalidad de su sistema o sistemas
de gestibn de la informacién, utilizado para la
recopilacion,  procesamiento, registro, informe,
almacenamiento o recuperacion de datos, incluido el
funcionamiento adecuado de las interfaces dentro del

Se encontrd el PGL-001
“elaboracion y control de

documentos”. La
ubicacién de los
documentos se
encuentra en el listado

maestro de documentos
La valida de los
documentos es validada
por el laboratorio.
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mismo. Siempre que haya algun cambio, incluida la
configuracion del software del Laboratorio o
modificaciones al software comercial, deberan ser
autorizados, |documentados y validados, antes de su
implementacion.

7.11.3 El(los) sistema(s) de gestion de la informacion
del Laboratorio debe(n):

a) estar protegidos contra el acceso no autorizado;

b) estar protegido contra la manipulacion y la pérdida;
C) operar en un entorno que cumpla con las
especificaciones del proveedor o del Laboratorio o, en
el caso de sistemas no- computarizados, proporcionar
condiciones que garanticen la precision de la
grabacion Manual y la transcripcion;

d) ser mantenido, de forma que asegure la integridad

El PGL 001 describe
como se protege la
documentacion

datos y la informacion;

e) incluir el registro de las fallas del sistema y las
acciones inmediatas y correctivas apropiadas.

7.11.4 Cuando un sistema de gestion de Ila
informacion de Laboratorio se gestiona y mantiene
fuera del sitio 0 a través de un proveedor externo, el
Laboratorio se asegurara de que el proveedor u
operador del sistema cumpla con todos los requisitos
aplicables de este documento.

7.11.5 El Laboratorio se asegurard de que las
instrucciones, los Manuales y los datos de referencia
relevantes para los sistemas de gestion de la
informacion del Laboratorio, estén disponibles para el
personal.

7.11.6 Los célculos y las transferencias de datos se
verificaran, de manera apropiada y sistematica.

Los calculos y
trascripcion de datos son
comprobados y
verificados
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8. Requisitos el sistema de gestion

8.1.1Generalidades

8.1.1.1 El Laboratorio debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de gestion que
sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento
constante de los requisitos de este documento y
garantizar la calidad de los resultados del Laboratorio.
Ademas de cumplir con los requisitos de las
Clausulas 4 a 7, el Laboratorio debe implementar un
sistema de gestion de acuerdo con la Opcion A o la
Opcion B.

8.1.2 Opcién A

Como minimo, el sistema de gestién del Laboratorio
debera abordar lo siguiente:

— documentacion del sistema de gestion (ver 8.2);

— control de los documentos del sistema de gestion
(ver 8.3);

— control de registros (ver 8.4);

— acciones para incluir los riesgos y oportunidades
(ver 8.5);

— mejora (ver 8.6);

— acciones correctivas (ver 8.7);

— auditorias internas (ver 8.8);

— revision por la direccion (ver 8.9).

8.1.3 Opcién B

Un Laboratorio que ha establecido y mantiene un
sistema de gestion, de acuerdo con los requisitos de
ISO 9001, y que es capaz de apoyar y demostrar el
cumplimiento constante de los requisitos de las
Clausulas 4 a 7, también cumple al menos la
intencién de los requisitos del sistema de gestién.

Para establecer un
sistema de gestidn en el
Laboratorio se
implementan los

requisitos establecidos
por la opcién A de este

numeral lo que hace
que sea necesario
cumplir con los

requisitos establecidos
en los numerales 8.1 al
8.9
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8.2 Documentacion del sistema de gestion
(Opcion A)

8.2.1 La gerencia del Laboratorio debe establecer,
documentar y mantener politicas y objetivos, para el
cumplimiento de los propoésitos de este documento y
debe asegurar que estos sean reconocidos e
implementados en todos los niveles de la
organizacion del Laboratorio.

8.2.2 Las politicas y objetivos abordaran la
competencia, la imparcialidad y el funcionamiento
constante del Laboratorio.

8.2.3 La gerencia del Laboratorio debera proporcionar
evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del sistema de gestibn y mejorar
continuamente su efectividad.

8.2.4 Toda la documentaciéon, procesos, sistemas y
registros relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de este documento se incluiran,
referenciaran o vincularan al sistema de gestion.

8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de
Laboratorio debe tener acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestion y la
informacion relacionada, que son aplicables a sus
responsabilidades.

El laboratorio cuenta
con un borrador donde
se describen las
politicas y objetivos de
calidad,

8.3 Control de la documentacién del sistema de
gestion (Opcién A)

8.3.1 El Laboratorio controlara los documentos
(internos y  externos) relacionados con el
cumplimiento de este documento.

8.3.2 El Laboratorio debe asegurar que:

a) los documentos son aprobados por el personal
autorizado antes de su emision;

b) los documentos se revisan periédicamente y se
actualizan segun sea necesario;

c) se identifican los cambios y el estado de revision
actual de los documentos;

En el PGL-001
mencionado
anteriormente, también

se encuentran descrito
los mecanismos que
dan cumplimiento a
este numera
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d) las versiones pertinentes de los documentos
aplicables estan disponibles en los puntos de uso vy,
cuando sea necesario, su distribucion esté
controlada;

e) los documentos estan identificados de manera
anica;

f) se evita el uso involuntario de documentos
obsoletos, y se les aplica una identificacion adecuada.

8.4 Control de los registros (Opcion A)

8.4.1 El Laboratorio debe establecer y conservar
registros legibles para demostrar el cumplimiento de
los requisitos en este documento

8.4.2 El Laboratorio debe implementar los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento,
la proteccion, la copia de seguridad, el archivo, la
recuperacion, el tiempo de retencion y la eliminaciéon
de sus registros. El Laboratorio retendra los registros
por un periodo consistente con sus obligaciones
contractuales. El acceso a estos registros debe ser
coherente con los compromisos de confidencialidad y
los registros deben estar facilmente disponibles.

El numeral 7.5 de la
norma también habla
acerca del control de
registro la
documentacion
realizada para ese
numeral se debe
realizar de tal manera
gque  abarque este
numeral

8.5 Acciones para incluir los riesgos vy
oportunidades (Opcién A)

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

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

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

c) prevenir o reducir los impactos indeseados y las
fallas potenciales en las actividades del Laboratorio;
d) lograr la mejora

8.5.2 El Laboratorio debe planear:
a) acciones para incluir
oportunidades;

estos riesgos Yy

El laboratorio no cuenta
con documentos para
cumplir con este
numeral de la norma
Se debe elabora la
documentacion
necesaria para
cumplimento.

dar
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b) como:
— integrar e implementar las acciones en su sistema
de gestion;

— evaluar la eficacia de estas acciones.

8.5.3 Las acciones tomadas para incluir los riesgos
y oportunidades, seran proporcionales al impacto
potencial en la validez de los resultados de
Laboratorio.

8.6 Mejora (Opcidén A)

8.6.1 El Laboratorio debe identificar y seleccionar
oportunidades de mejora e implementar las acciones
necesarias.

8.6.2 El Laboratorio debera buscar retroalimentacion,
tanto positiva como negativa, de parte de sus clientes.
Esta se analizara y utilizar4 para mejorar el sistema
de gestidn, las actividades de Laboratorio y el servicio
al cliente.

No se encontré
documentacion que
garantice que el
laboratorio esta

cumpliendo con estos
requisitos de la norma.

8.7 Accibn correctiva (Opcién A)

8.7.1 Cuando sucede una no-conformidad, el
Laboratorio debe:

a) reaccionar a la
corresponda:

— tomar acciones para controlarla y corregirla;

— incluir la consecuencia,

b) evaluar la necesidad de accion para eliminar la(s)
causa(s) de la no- conformidad, a fin de que no se
repita u ocurra en otro lado, al:

— revisar y analizar la no-conformidad;

— determinar las causas de la no- conformidad;

— determinar si existen no-conformidades similares,
0 pudieran ocurrir;

c) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva
tomada;

e) actualizar los riesgos y oportunidades
determinadas durante la planeacion, si es necesario;

no-conformidad y, segun

Se encontré un
procedimiento PGL-004
"No conformidades,
acciones correctivas y
preventivas"

Este procedimiento”
describen también los
mecanismos de
identificacion de fuentes
potenciales de no
conformidades que
pueden afectar las
actividades técnicas o
el sistema de gestion de
calidad
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f) realizar los cambios al sistema de gestion, si es
necesario.

8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas
a los efectos de no- conformidades encontradas.

8.7.3 El Laboratorio debe conservar registros como
evidencia de:

a) la naturaleza de las no-conformidades,
causa(s) y cualquier accion posterior tomada;

la(s)

b) los resultados de cualquier accion correctiva.

8.8 Auditorias internas (Opcion A)

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

a) se encuentra en conformidad con:

— los requisitos propios del Laboratorio para su
sistema de gestion, incluidas las actividades de
Laboratorio;

— los requisitos de ISO/IEC 17025:2017,

b) si esta implementada y es mantenida eficazmente.
8.8.2 El Laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un
programa de auditoria que incluya la frecuencia, los
meétodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y la presentacion de reportes, los cuales
tendrd en cuenta la importancia de las actividades de

Se encontr6 el PGL-003
"Auditorias internas de

calidad", FOR-012
"Programacion de
auditorias internas"
estos documentos
describen como se

Laboratorio afectadas, los cambios que afecten al | programan y realizan
Laboratorio y los resultados de auditorias anteriores; | las auditorias

b) definir el criterio y alcance de cada auditoria;

c) asegurar que los resultados de las auditorias sean

reportados a la gerencia correspondiente;

d)implementar la correccién adecuada y las acciones

correctivas sin demoras indebidas;

e) conservar registros como evidencia de la

implementacion del programa de auditoria y los

resultados de la auditoria.

8.9 Revisidén por la direccion (Opcion A) El director de la E3T
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8.9.1 La direccion del Laboratorio debe revisar su
sistema de gestion a intervalos planificados, a fin de
garantizar su idoneidad, suficiencia y eficacia
continuas, incluidas las politicas y objetivos
establecidos relacionados con el cumplimiento de la
Norma ISO / IEC 17025: 2017

8.9.2 Las entradas para la revision de la gestion se
registraran e incluiran informacién relacionada con lo
siguiente:

a) cambios en problemas internos y externos que son
relevantes para el Laboratorio;

b) cumplimiento de objetivos;

c) idoneidad de las politicas y procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la
direccién previas;

e) resultado de auditorias internas recientes;

f) acciones correctivas;

g) evaluaciones de cuerpos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el
rango de actividades de Laboratorio;

i) retroalimentacion de clientes y personal;

j) quejas;

convoca la realizacion
de una revision del
sistema de gestion de
calidad para verificar su
eficacia.

Se encontr6 el PGL-007

"Revisiones por la
direccién”, en este
documento se
encuentran las
directrices para la
realizacion de las
auditorias

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

) idoneidad de los recursos;

m) resultados de la identificacién de riesgos;

n) resultados de la garantia de la validez de los
resultados; y

0) otros factores importantes, como las actividades de
monitoreo y la capacitacion.

8.9.3 Los resultados de la revision por la direcciéon
deberan registrar todas las decisiones y acciones
relacionadas con al menos:

a) la eficacia del sistema de gestion y sus procesos;
b) la mejora de las actividades de Laboratorio
relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de
este documento;
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3.2 RESULTADO DEL DIAGNOSTICO

Tras analizar la informacion recopilada durante la etapa de valoracion y
diagnéstico de la documentacidn existente en ALTAUIS se obtuvieron los

siguientes resultados:

e Los procedimientos generales (PGL) encontrado en el laboratorio:

— PGL-001 Elaboracién y control de documentos

— PGL-002 Manejo de elementos de ensayo

— PGL-003 Auditorias internas de calidad

— PGL-004 No conformidades, acciones correctivas y preventivas

— PGL-005 Compra de suministros y servicios

— PGL-006 Control de trabajo de ensayo no conformes

— PGL-007 Revisiones por la direccion

— PGL-008 Formacioén y calificacion de personal

— PGL-009 Estimacion de la incertidumbre en las mediciones

— PGL-010 Control de equipos

— PGL-011 Informe de resultados

— PGL-012 Aseguramiento y control de la calidad en los ensayos
e Los formatos (FOR) encontrados en el laboratorio:

— FOR-001 Listado maestro de documentos

- FOR-002 Lista de distribucion de documentos

- FOR-003 Acta de disposicion final de archivos

—  FOR-004 Datos basicos y calculo de indicadores de gestion
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—  FOR-005 Reporte de quejas y reclamos

- FOR-006 Control de elementos de ensayo recibidos

—  FOR-007 Control maestro de documentos

—  FOR-008 Evaluacion de proveedores

—  FOR-009 Control de existencias de materiales e insumos
—  FOR-010 Registro de proveedores

—  FOR-011 Recepcion de materiales y equipos

—  FOR-012 Programa de auditorias internas

—  FOR-013 Acta reunion de revision por la direcciéon

—  FOR-014 Reporte de no conformidades, acciones correctivas preventivas
—  FOR-015 Registro de formacion del personal

—  FOR-016 Evaluacion y calificacion del personal

—  FOR-017 Resultados evaluacion de desempefio técnico
—  FOR-018 Monitoreo de humedad y temperatura

—  FOR-019 Uso diario de equipos

—  FOR-020 Informe de la estimacion de la incertidumbre

—  FOR-021 Ficha técnica del equipo

—  FOR-022 Control de mantenimiento de equipos

—  FOR-023 Control de calibracion de equipos

—  FOR-024 Programa de mantenimiento preventivo de equipos
—  FOR-025 Programa de calibracién de equipos

—  FOR-026 Control de actividades de verificacion interna de equipos

La documentacion encontrada en el Laboratorio estaba disefiada para dar
cumplimiento a la primera version de la norma NTC-ISO/IEC 17025 por lo tanto
cumplia los requisito 5,6.1, 6.2,6.3,6.4,7.1,7.2,7.3,7.4,75,7.6,7.7,7.8, 7.9,

7.10, 8.1, 8.2, 8.3, 8.4, 8.5y 8.6, establecidos en la version actual de la norma-
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Con el diagnéstico se pudo determinar los pasos a seguir para dar cumplimiento a

los

requisitos de la NTC ISO 17025:2017, también se identificaron los

procedimientos y formatos, que deben ser disefiados y mejorados.

e Procedimiento que se deben se disefiados:

Control de registros
Control de riesgos y oportunidades
Imparcialidad, independencia y confidencialidad

Descripcidn de funciones y perfil

e Formatos que deben ser disefiados:

Compromiso de imparcialidad independencia y confidencialidad
Declaracion de confidencialidad

Declaracion de imparcialidad

Identificacion de riesgos

Encuesta satisfaccion del cliente

Formato para consulta de registros
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4. DOCUMENTACION

La documentacion existente en ALTAUIS es lo que soporta la gestion de calidad,
ya que aqui se establece, ademas de la forma de operar del Laboratorio, toda la
informacion que permite que los procesos y actividades sean desarrolladas de

forma adecuada.

Para las actividades de direccidén y control de la gestién de calidad, un aspecto
importante es la documentacion, dado que aquellos procesos e instructivos
permiten a la alta direccion de Laboratorio tomar acciones que no afecten de una u

otra forma la calidad del servicio prestado.

4.1 DOCUMENTOS PARA EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL
LABORATORIO.

El Manual: El manual de calidad especifica la forma en que el sistema de gestion

cumple con los requisitos de los Norma, garantizando la satisfaccion del cliente.

El manual es un documento de caracter obligatorio que debe ser elaborado e
implementado para el sistema de gestion del Laboratorio de Alta Tension de la

Universidad Industrial de Santander
Los Procedimientos: Documentacion requerida donde se especificar la forma de

lleva a cabo procesos requeridos para garantizar el desarrollo de las actividades

del Laboratorio dentro del sistema de gestion.
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Esta documentacion se elabora para apoyar la implementacion y elaboracién del
manual de calidad y dar cumplimiento a las exigencias de la Norma NTC-ISO/IEC
17025:17025.

Los Formatos: Los formatos del Laboratorio de Alta Tension de la Universidad
Industrial de Santander se disefian de una forma clara y sencilla para facilitar su
diligenciamiento y recoger satisfactoriamente la informaciébn que se necesita

dependiendo del proceso.

Documento donde se registra la informacion relacionada con proceso.

4.1.1 Identificacion de la documentacion necesaria Finalizado el diagndstico

se identificaron los procedimientos y formatos que deben ser documentados.

Se identificaron procedimientos que se llevaban de manera parcial y que no
estaban documentados por el Laboratorio y se debian documentar para dar

cumplimiento a la Norma.

Para realizar esto se siguieron los siguientes pasos:

e Estudio y comprension de los requisitos de la Norma NTC-ISO/IEC 17015 para
identificar procedimientos.

e Se identific6 la documentacién requerida por la Norma comparando la
documentacion existente en el Laboratorio con otros Laboratorios de ensayos.

e Se revisO que los documentos ya existentes en el Laboratorio dieran

cumplimiento a la Norma o debian ser complementados.

La documentacidén necesaria para cumplir con los requisitos de la Norma NTC-
ISO/IEC 17025:2017 es la siguiente:
e Manual de calidad

e Procedimientos generales
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e Formatos generales de Laboratorio

4.2 ELABORACION DE LA DOCUMENTACION NECESARIA PARA DAR
CUMPLIMIENTO A LOS REQUISITOS EXIGIDOS POR LA NORMA NTC-
ISO/IEC 17025

Para la elaboracion, actualizacion y mejora de la documentacién, se realizaron
reuniones con el Director del Laboratorio, con la informacion que se obtuvo de las
vistas al Laboratorio se inicio este proceso; de igual forma, se realizaron visitas al
Centro de Cromatografia y Espectrometria de Masas (CROM-MASS) con la
finalidad de conseguir asesoria, ya que este es un Laboratorio acreditado y con
experiencia, ademas por ser una dependencia del La Universidad Industrial de

Santander, se facilito el acceso a informacién y asesoria.

Se inici6 la elaboracion del Manual de calidad definiendo el objetivo y el alcance,
con el fin de dar cumplimiento las exigencias establecidos por la Norma NTC-
ISO/IEC 17025:2017 para el ALTAUIS.

Posterior a esto, se inicio la elaboracion de los procedimientos necesarios y la
revision de los demas documentos con el fin de actualizarlos o modificarlos para
ser integrarlos al sistema de gestién de la calidad, se definié la manera en que
deben ser elaborados y codificados para llevar el control de estos. Toda la
documentacion se elaboré con base a la politica de calidad de ALTAUIS, para

elaborar la documentacion faltante
Los avances desarrollados se presentaron a la Direccién del Laboratorio para su

revision, y recomendaciones. Finalmente, implementadas las recomendaciones

realizadas por el Director, y teniendo toda la documentacion pertinente, se
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presentd nuevamente ante a la Direccidon del Laboratorio para una ultima revision

y posteriormente su aprobacion.
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5. RESULTADOS

Se elabor6 el manual de calidad del Laboratorio integrando de manera organizada
la documentacion que hace parte del sistema de la gestion de calidad.

Todos los procedimientos genérales de Laboratorio identificados con el cédigo
PGL-001 al PGL-012 era documentacion que se encontraba en los archivos del
Laboratorio, la cual tuvo que ser actualizada ya que fue disefiada para cumplir los
requisitos exigidos por la primera versidon de la Norma NTC-ISO/IEC 17025,
ademas esta documentacion se encontraba en medié impreso, y se pas6 a medio
digital editable, ya que de ser requerida alguna mejora se podra realizar de una
manera facil y rapida.

Se elaboro el procedimiento para el control de registro identificado con el codigo
PGL-013 el cual establece los lineamientos para llevar acabo los registros del
sistema de gestidon de calidad.

Se elabor6 el procedimiento para el control de riesgos y oportunidades, el cual se
encuentra identificado con el cédigo PGL-014, y tiene como finalidad establecer
los mecanismos utilizados por el Laboratorio para tener control e identifica los
riesgos y las oportunidades, como soporte se elabor6 una matriz para su

clasificacion.

Se elaboré un procedimiento para garantizar la imparcialidad, independencia y
confidencialidad de las actividades realizadas en el Laboratorio, asi como la de la
personal, se encuentra identificado con el codigo PGL-015, para su
implementacion, se disefiaron los siguientes formatos con su respectivo codigo de

identificacion:
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— Compromiso de imparcialidad, independencia y confidencialidad “FOR-027".
— Declaracion de confidencialidad “FOR-028".

— Declaracion de imparcialidad “FOR-029”.

— ldentificacion de riesgos “FOR-030".

Se elabord un procedimiento que describe las funciones y el perfil profesional que
debe tener el personal que trabaja en el Laboratorio, este se identific6 con el
codigo PGL-016, y tiene como objetivo definir las responsabilidades, perfil de
cargo, autoridad y relaciones de los funcionarios, asi como determinar las
competencias necesarias que debe tener cada persona en el Laboratorio o que
realizan trabajos que afectan la calidad de los servicios brindados, este documento
tiene como soporte un procedimiento para la formacion y evaluacién del personal
identificado con el codigo PGL-008, el cual asegurar que el personal del

Laboratorio garantice la calidad e idoneidad de los resultados emitidos.
La anterior documentacioén es confidencial del Laboratorio de Alta Tension de la

Universidad Industrial de Santander ALTAUIS, y tiene como finalidad fortalecer el

sistema de gestion de la calidad.
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6. CONCLUSIONES

Para elaborar el manual de calidad del Laboratorio fue necesario realizar un
diagnéstico para saber el estado de la documentacion y de esta manera
establecer los mecanismos para cumplir con los objetivos.

Para la identificacion y elaboracion, de los procedimientos y formatos del
Laboratorio fue necesario estudiar y analizar la Norma NTC-ISO/IEC
17025:2017, ya en esta se establecen los requisitos que deben cumplir el
Laboratorio para iniciar su proceso de acreditacion ante las organizaciones
competentes demostrando que el Laboratorio es competente y genera
resultado valido.

El manual de calidad se elabor6 de acuerdo con los requerimientos
establecidos por la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, en este documento se
encuentran los objetivos, el alcance, politicas de calidad, mision, vision y se
realiz6 una descripciébn de los procedimientos y formatos generales del
Laboratorio dando cumplimiento a la norma.

ALTAUIS es consciente de la importancia y la necesidad, de contar con un
sistema de gestion de la calidad acreditado, debido a que, si quiere operar de
manera competitiva frente a entidades del sector eléctrico, que ofrezcan
servicios de pruebas a equipos de alta tension, debe cumplir con los
estandares internacionales establecidos.

La documentacion obtenida durante la elaboracion de este proyecto quedara
para ser implementado en una etapa posterior, ya que el proceso de

implementacion no hace parte de este proyecto.
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