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RESUMEN

TITULO:

SISTEMA DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA NTC- ISO-IEC 17025:2005 PARA EL
LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL DE INSTITUTO DE ESTUDIOS
AMBIENTALES Y APROVECHAMIENTO DE AGUA, INESAG.

AUTOR:

MENDOZA REDONDO, Luz Mary.”

PALABRAS CLAVES:
Acreditacion, NTC-ISO-IEC 17025, Competencia Técnica, Sistema de Gestion de la Calidad,
Laboratorio.

DESCRIPCION:

Este proyecto se realizd con el objetivo de mejorar los procesos del Laboratorio de Calidad
Ambiental del Institutos de Estudios Ambientales y Aprovechamiento de Aguas de la
Universidad de la Guajira, INESAG; mediante el disefio, la implementacion, y Evaluacion de
un Sistema de Calidad, basado en la Norma NTC-ISO-IEC17025: 2005. En 14 pruebas,
entre fisicoquimicas y microbioldgicas para los estudios de agua para consumo humano.

El proyecto comenz6 con el diagnéstico de la situacion inicial del laboratorio mediante el
diligenciamiento de una lista de chequeo, la cual permitié conocer el estado del laboratorio
frente a los requisitos de la norma; luego se realizd la documentaciéon requerida, la cual
abarco la realizacion de los procedimientos administrativos y técnicos, registros, instructivos,
guias, manual de calidad y manual de funciones, dando lugar a la implementacién del
sistema por medio de la divulgacién y puesta en marcha de los procedimientos,
seguidamente se realiz6 la verificacion a través de dos auditorias internas, para identificar
las no conformidades presentadas en el sistema; y por ultimo la presentacion de las
propuestas de mejora ante las no conformidades y observaciones encontradas.

La sensibilizacién y capacitacion del personal del laboratorio se realizé mediante jornadas de
capacitacion programadas a lo largo de todo el desarrollo del proceso.

* Proyecto de Grado, modalidad Practica empresarial.
" Facultad de Ingenierias Fisico Mecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales.
Ingeniera Sonia amparo Esteban Caicedo, Auditor lider Quality Corp.
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SUMMARY

TITTLE:

QUALITY SYSTEM BASED EN THE REGULATION NTC-ISO-IEC 17025:2005 FOR THE
ENVIRONMENTAL QUALITY LABORATORY OF THE INSTITUTE OF ENVIRONMENTAL
STUDIES AND USE OF WATER, INESAG.*

AUTHOR
MENDOZA REDONDO, Luz Mary.”

KEY WORDS:
Accreditation, NTC-ISO-IEC 17025, Technical competition, System of Quality management,
Laboratory.

DESCRIPTION:

This project was done with the aim of improving the processes of the Environmental Quality
Laboratory of the Institute of Environmental Studies and Use of Waters of the Universidad de
la Guajira, INESAG,; through the design, implementation and evaluation of a Quality system,
based on the regulation NTC-ISO-IEC17025: 2005. In 14 tests, including physical, chemical
and microbiological studies of water for human consumption.

The project began with the diagnosis of the Laboratory’s initial situation by filling of a check
list, which allowed us to know the status of the laboratory against the requirements of the
regulation; then the documentation was done which included the completion of the
administrative and technical procedures, records, instructions, guides, quality manual and
operational manual, leading to the implementation of the system through the disclosure and
implementation of the procedures, then the verification was done through internal audits, t0o

identify non-conformities in the system presented; and finally the presentation of the
improvement proposals faced with the non-conformities and observations found.

Sensitization and training of laboratory personnel was done by training sessions scheduled
throughout the entire development process.

* Project of Grade, managerial practical modality.
" Faculty of Physical Mechanical Engineering. School of Industrial and Business Studies.
Engineer Sonia Amparo Esteban Caicedo, Leader auditor Quality Corp.
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INTRODUCCION

Las organizaciones constituyen la base de la economia de los paises, por lo
cual deben mantenerse en un alto nivel competitivo y de mejora continua
para prevalecer en el tiempo, logrando la satisfaccidon de sus clientes y
destacandose frente a la competencia, mediante la adopcion de estrategias

diferenciadoras.

La calidad de los productos y servicios ofrecidos a los clientes se ha
convertido en un deber ser, y no como elemento diferenciador, por lo cual
las organizaciones deben enfocarse en que esta se encuentre presente en
todos su procesos, y por ende, reflejada en los productos o servicios

ofertados a sus clientes.

Por esta razén se hace necesario el desarrollo de Sistemas de Gestion de
Calidad que permitan a las organizaciones controlar y dirigir todas las

actividades asociadas a la calidad en cada uno de sus componentes.

Los Sistemas de Calidad basados en la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005,
permiten a los laboratorios concebidos como organizaciones crear un
sistema que integre toda su estructura para el aseguramiento de su calidad,

y que todos sus procesos sean técnicamente competentes.

El Instituto de Estudios Ambientales y Aprovechamiento de Agua INESAG,
no siendo ajeno a estar a la vanguardia de la calidad, decidié implementar
un Sistema de Calidad basado en la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005 a su
laboratorio de calidad ambiental, que le permitiera alcanzar la Acreditacion y
de esta manera poder contratar y tener un mejor posicionamiento en el

mercado.

15



Este proyecto se enfoca en el Disefio, Documentacion e Implementacion del
sistema de calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, que le
servira en un futuro como base para obtener la acreditacion .ante el IDEAM,
organismo encargado de otorgar la acreditacion a laboratorios ambientales, y

asegurar la competencia técnica de las pruebas que realiza.

16



1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Disefar, documentar, implementar y evaluar el Sistema de Calidad basado
en la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005 "Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”, para el Laboratorio
de Calidad Ambiental del Instituto de Estudios Ambientales vy
Aprovechamiento de Agua INESAG.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Elaborar un diagnéstico al Laboratorio de Calidad Ambiental segun los
requisitos de la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, mediante una lista de

chequeo, para verificar su situacion inicial.

e Capacitar y sensibilizar al personal del laboratorio acerca de la filosofia,
propdsitos, metodologia y ventajas que se obtienen con Ila

implementacion del sistema.

e Disefiar y documentar el Sistema de Calidad segun los requisitos de la
Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, del Laboratorio de Calidad Ambiental
del Instituto de Estudios Ambientales y Aprovechamiento de Agua

INESAG, basado en los resultados del diagndstico inicial.
e Implementar el Sistema de Calidad segun los requisitos de la Norma

NTC- ISO-IEC 17025:2005, del Laboratorio de Calidad Ambiental que

permita dar una aplicacion correcta a los documentos que forman parte

17



del sistema y evidenciar el cumplimiento de los requisitos exigidos por la

norma.

e Realizar dos auditorias internas para verificar el cumplimiento del Sistema

de Calidad, e identificar oportunidades de mejora en sus procesos

e Elaborar los respectivos planes de mejora resultado de las auditorias,
para garantizar la efectividad del disefio, documentacién e

implementacion del sistema

1.3 ALCANCE

El alcance de este proyecto abarca desde el disefio del Sistema de Calidad
basado en la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005 "Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion", para el
Laboratorio de Calidad Ambiental del Instituto de Estudios Ambientales y
Aprovechamiento de Agua INESAG, hasta la implementacidén y evaluacion
del sistema, contemplando la realizacién de dos auditorias internas y sus

respectivos planes de mejora.

18



2. MARCO TEORICO

El término calidad se encuentra definido en la Guia ISO/IEC 21 como la
totalidad de rasgos y caracteristicas de un producto o servicio, que conllevan

la aptitud de satisfacer necesidades preestablecidas o implicitas.

La organizaciones han entendido que la calidad se encuentra inmersa en
cada uno de los niveles de su estructura y se ha convertido en un deber ser
para satisfacer sus necesidades de una manera competitiva. Para lograr que
esto suceda es necesario que las organizaciones, logren la integracion de su
estructura, responsabilidades, actividades, recursos y procedimientos en un

conjunto o sistema, para llevar a cabo su gestién de calidad.

La Norma ISO 9000 define el Sistema de Gestion de Calidad como el
conjunto de la estructura de la organizacion, de responsabilidades, de los
procedimientos, de los procesos y de los recursos que se establecen para
llevar a cabo la gestion de la calidad. Este conjunto consiste en la definicidon
de un método de trabajo que asegure que los servicios prestados cumplen
con unas especificaciones previamente establecidas en funcion de las

necesidades del cliente.

Un Sistema de Gestion Calidad identifica, coordina y mantiene las
actividades necesarias para que los productos/servicios cumplan con los

requisitos de la calidad exigidos.
Establece requisitos a las actividades y procesos que se realizan en la

empresa y documenta como se realizan estas actividades. El objetivo de un

Sistema de Gestion Calidad es satisfacer las necesidades internas de la
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gestion de la organizacion. Por tanto, va mas alla de satisfacer los requisitos

que impone el cliente.

Un Sistema de Gestion de Calidad adecuado puede encaminar a la
Organizacion hacia la mejora continua con objeto de aumentar la
probabilidad de alcanzar la satisfaccion del cliente. Da a la empresa y a sus
clientes, mayor garantia de su capacidad para proporcionar productos que

satisfagan los requisitos de forma consistente.

Existen 8 principios del sistema de gestion de la calidad que pueden
utilizarse por la direccion como un marco de referencia para guiar a las
Organizaciones hacia la consecucion de la mejora del desempefo. Estos
principios se derivan de la experiencia colectiva y el conocimiento de los
expertos internacionales que participan en el Comité Técnico de ISO 176
(ISO/TC 176), Gestion de la Calidad y aseguramiento de la calidad, el cual es

responsable de desarrollar y mantener actualizadas las normas ISO 9000.

Los ocho principios estan definidos en la Norma ISO 9004:2000, Sistema de
Gestion de la Calidad — Directrices para la mejora del desempefio y son los

siguientes:

Principio 1 - Organizacion orientada al cliente: Las organizaciones dependen
de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las necesidades actuales
y futuras de los mismos, satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder

sus expectativas.

Principio 2 - Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de proposito y la

orientacion de la direccidén de la organizacion. Ellos deberian crear y

! Guia ISO/IEC (organizacion Internacional de Normalizacion)/(Comision Electrotécnica Internacional)
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mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a

involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

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

habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

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

gestionan como un proceso.

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

eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.

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

la organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

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

decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacidn.
Principio 8 — Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor: Una

organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

21



2.1PARALELO NORMA NTC-ISO 9001:2000 Vs. NTC-ISO/IEC 17025:2005

Aunque ISO/IEC 17025 incluye muchas de las caracteristicas y requisitos
ISO 9001 su enfoque es especifico en competencia técnica para verificacion
de andlisis y metrologia. Estas como parte integral de actividades y

operaciones en ambiente de laboratorios, existen requisitos para:

. Trazabilidad de la medicion y conocimiento de incertidumbre en dicha
medicién

. Estructura y organizacion de actividades de laboratorio

. Calificacion y competencia del personal

. Identificacion de personal competente

. Esquema de aprobacion, firmas (y estampado)

. Manejo de equipo de medicién, prueba y calibracion

. Reporte de resultados

ISO/IEC 17025 requiere de un mayor grado de competencia técnica que los
requisitos 1ISO 9001. La seleccion de auditores incluira personal especialista
en disciplinas de metrologia, ensayos o prueba que realiza el laboratorio y

que incluye en su alcance.

Las diferencias mas significativas entre ISO/IEC 17025 e ISO 9001 son:

. Requisitos mas prescriptivos en ISO/IEC 17025, véase la parte 5...

. Identificar, definir, formular... la medicién de la incertidumbre

. Factores que promuevan independencia en la medicion

. Designar personal técnico y gerencia competente en temas de calidad
. Aspectos de confidencialidad y proteccidén de propiedad intelectual

. Requisitos con mayor alcance especificos para evaluar

22



. Requiere ISO/IEC 17025 identificar y definir metodologia para
asegurar consistencia de la calibracion y pruebas
. Identificar y controlar los requisitos de ambiente interno (plantel fisico,

instalaciones) donde se realizan la medicion y calibracion

. Aspectos de organizacién, sanidad y limpieza en las premisas de
actividades

. Requisitos especificos para segregar, mantener, manejar y almacenar
. Medicién y trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos

(internacionalmente) y extender a medicion, pruebas y ensayos segun sea

apropiado
. Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracion
. Datos e informacion relevante a los requerimientos contractuales (de

cliente, marco regulatorio y esquema industrial)
. Controles estrictos sobre procesos y actividades inclusive cuando se

contraten las mismas

. Registros de los aspectos previamente indicados
. ISO/IEC 17025 permite, cuidadosamente, expresar opinion y ofrecer
interpretacion

2.2 NORMA ISO-IEC 17025

Los laboratorios de ensayo y calibracién de Colombia que deseen acreditarse
deben Implementar su sistema de calidad, asi como elaborar su manual de
calidad, bajo los Lineamientos de la Norma ISO/IEC 17025, ya que aunque
son varias las equivalencias de esta norma con la ISO 9000 y las dos se
conciben bajo una misma filosofia, como se mencioné anteriormente, existen
aspectos especificos que solo contempla la ISO/IEC 17025 y no se ven
reflejados en un sistema de calidad 1ISO 9001.

Descripcidon general de los requisitos de la Norma NTC-ISO-IEC 17025
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Capitulo 4: Requisitos de Gestion

Organizacién

Contar con un ente legalmente identificable con independencia de juicio e
integridad, que tenga definida completamente su estructura organizacional,
con sus responsabilidades, sustitutos y los recursos necesarios para
mantener el correcto funcionamiento del Sistema de Calidad. Ademas, debe
detallar politicas y procedimientos para asegurar la proteccion a la

informacién confidencial.

Sistema de Calidad

Implantar un sistema de calidad, politicas y objetivos de calidad adecuados
con el alcance de las actividades desarrolladas, documentando politicas,
programas, procedimientos e instrucciones solo en la extensidon necesaria

para asegurar la calidad.

Control de Documentos
Especificar los procedimientos para controlar la documentacién interna vy
externa asi como su distribucion dentro del Sistema de Calidad, que permita

mantener actualizados los documentos.

Revisiéon de Solicitudes, Ofertas y Contratos
Contar con procedimientos que permitan una comprension adecuada por las

partes interesadas.
Subcontratacion de Ensayos y Calibraciones

Contratar los servicios de laboratorios competentes que permitan obtener

resultados veraces.
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Compras de Servicios y Suministros
Adquirir a través de proveedores aprobados suministros y equipos que

cumplan con las especificaciones de calidad.

Servicio al cliente
Cooperar, permitir el seguimiento del cliente y obtener retroalimentacion de

Su parte.

Quejas
Definir politicas y procedimientos que permitan atender y solucionar las

quejas proporcionadas por el cliente.

Control de trabajos de ensayo y/o calibracién no conforme
Definir politicas y procedimientos para implantar acciones correctivas cuando

existen no conformidades con procedimientos o requisitos del cliente.

Acciones Correctivas
Definir procedimientos que permitan detectar el incumplimiento de un
requisito, eliminar una no conformidad e implementar las acciones correctivas

pertinentes.

Acciones Preventivas
Identificar las fuentes potenciales de una no conformidad sea técnico o

administrativo.
Control de Registros

Contar con los procedimientos para la identificacion, codificacién, acceso y

mantenimiento de los registros técnicos y administrativos.
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Auditoria interna
Definir las actividades para detectar el cumplimiento tanto de las actividades

del Sistema de Gestion como técnicas.

Revisién por la Direccion
Establecer reuniones periddicas con el fin de establecer el correcto

funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad.

Capitulo 5: Requisitos Técnicos

Generalidades
Tener en cuenta los factores para desarrollar métodos y procedimientos

relacionados con la competencia del laboratorio.

Personal
Contar con personal con la educacion, experiencia y formacion necesarias

para desarrollar los ensayos y dar cumplimiento al Sistema de Calidad-

Instalaciones y Condiciones ambientales
Mantener las instalaciones y condiciones ambientales adecuadas que no

comprometan los resultados de la medicion.

Métodos de Ensayo y Calibracion y validacién de métodos
Satisfacer las necesidades del cliente utilizando los métodos de ensayos

normalizados o validados consistentes con la exactitud requerida.

Equipos
Documentar procedimientos para mantener los equipos en buen
funcionamiento, asi como la verificacién y disponibilidad de equipos y

materiales de referencia.
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Trazabilidad de las mediciones
Contar con un programa de calibracion de equipos, patrones y materiales de
referencia que influyan en los resultados de la medicién. Esta calibracidon

debe ser trazable con el Sistema Internacional de Unidades.

Muestreo
Siempre que sea apropiado, se deben utilizar planes de muestreo basados

en métodos estadisticos apropiados.

Manipulacion y transporte de elementos de ensayo y calibracion
Definir procedimientos para el manejo, trasporte e identificacion de los

elementos de ensayo y calibracion durante todo el proceso.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion
Establecer controles de los procesos para supervisar la validez de los

ensayos y calibraciones.

Informe de Resultados
Especificar claramente los resultados obtenidos en los procesos de medicion,

en el formato adecuado, que exprese fielmente las mediciones realizadas.

Para la implementacion de la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, en un
laboratorio de cualquier tipo se realiza la etapa de diagnostico, que consta de
la verificacién de el estado actual del laboratorio con respecto a la norma,
seguida de la Capacitacién y sensibilizaciéon que pretende el fortalecimiento
de los conocimientos en la norma y en temas de gestion de calidad al
personal comprometido en la implementacion y mejoramiento del Sistema de
Gestion de la Calidad, ademas de para afianzar la cultura de la calidad entre
los funcionarios, procurando evitar resistencias hacia esta norma. Luego se

llega a una etapa de Planeacién que se determinan las actividades a
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efectuar para subsanar las diferencias entre lo que tiene el laboratorio y lo
que debe tener segun la norma, y a continuacién se realiza la documentacion
del Sistema de Gestion de la calidad referente a Politica de Calidad,
Objetivos de Calidad, Manual de Calidad, planes de calidad, procedimientos,
instructivos, formatos, matriz de requisitos legales entre otros, para

posteriormente realizar la aplicacion de toda esta documentacion.

Un laboratorio, luego de la implementacion de la norma anteriormente
descrita posee todas las herramientas para ser reconocido formalmente que
tiene toda la competencia técnica para desempefiar determinadas tareas, y

obtener la acreditacién, mediante el organismo encargado para tal fin.
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3. GENERALIDADES DEL INSTITUTO DE ESTUDIOS AMBIENTALES Y
APROVECHAMIENTO DE AGUA INESAG

3.1 PRESENTACION INSTITUCIONAL

INESAG es un ente de la Universidad de la Guaijira, con criterio cientifico y
participativo que caracteriza, analiza y prioriza los problemas ambientales y
de aprovechamiento de agua presentando alternativas de solucion, teniendo
como objetivos fundamentales, preservar el medio ambiente y construir las

bases de una nueva cultura de desarrollo sostenible.

3.2 MISION

INESAG es un instituto autbnomo creado para la generacién, transmisién y
aplicacion de conocimiento cientifico y tecnolégico para fortalecer la
investigacion, prevencion, analisis, control, evaluacion y solucidn a

problemas ambientales, orientado a la busqueda del desarrollo sostenible.

3.3 PROPOSITOS

v' Realizar interdisciplinariamente investigaciones, asesorias y consultorias

en el campo ambiental y en el aprovechamiento del agua.

v |dentificar, caracterizar y plantear alternativas de soluciones a los

principales problemas ambientales locales regionales y nacionales.
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v' Garantizar condiciones de sostenibilidad del desarrollo ambiental y

humano.

v" Contribuir al avance de la ciencia, mediante la obtencién de elementos

que puedan constituirse sistematicamente en una innovacién cientifica.

v" Hacer la unidad Docencia-Investigacion-Extension una de las fortalezas
de la Universidad; incorporando a las catedras, sector productivo y
comunidad al resultados de las investigaciones desarrolladas en el

Instituto.

v' Consolidar lineas de investigacion, programas y proyectos sobre el

aprovechamiento del agua. Promover y liderar esta interdisciplinariedad.

3.4 SERVICIOS QUE OFRECE

Los servicios ofrecidos por el Instituto de Estudios Ambientales vy

Aprovechamiento de Agua INESAG, comprenden:

Estudios y proyectos ambientales.
Gestion Ambiental.
Capacitacion.

Seccion de Analisis de Pruebas y Ensayos

Analisis bacteriologicos

v

v

v

v

v' Andlisis de agua.
v

v" Andlisis atmosférico
v

Analisis de suelos
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3.5 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL Y FUNCIONAL

Figura 1 ORGANIGRAMA INESAG.

VICEREECTORIA
ACADEMICA
l DIRECCION

UNIDAD DE PROGRAMA I LABORATORIO I
Aire, Agua y saneamiento
Basico
Ecosistemas Estratégicos Lagunares y
Costeros del Dpto. de la Guajira
Educacion Ambiental I

Fuente: INESAG.

3.6 CONVENIOS INTERINSTITUCIONALES

v" Convenios de cooperacion celebrados entre el centro de investigaciones

oceanograficas e hidrograficas (CIOH) y la Universidad de la Guajira
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Convenio administrativo de asistencia técnica cientifica y académica entre
la Corporacion Auténoma Regional del Sucre “CARSUCRE” y la
Universidad de la Guajira.

Convenio macro de cooperacion cientifica técnica y académica entre la
Universidad de la Guaijira y la asociacién WIDESCAST Colombia (AWC).

Convenio interadministrativo y asistencia técnica cientifica y académica
entre el Instituto de investigaciones marinas y costeras “José Bonivento

Vives de Andreis” y la Universidad de la Guajira.

Convenio de cooperacion entre la unidad administrativa especial de
sistemas de parques nacionales UESPNN, ministerio del medio ambiente

y la Universidad de la Guajira.

Convenio interinstitucional de cooperacion entre la Universidad de la

Guajira y la Universidad Francisco de Paula Santander.

Convenio de cooperacion interinstitucional celebrado entre la Universidad

de la Guajira y la Universidad Antonio Narifo.

Convenio de cooperacion interinstitucional suscrito entre la Secretaria de

educacion departamental de la Guajira y la Universidad de la Guaijira.

Convenio de cooperacién interinstitucional entre el Ejército de Colombia
“Batallon Cartagena de Riohacha” y la Universidad de la Guajira.
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Convenio suscrito entre la Universidad de la Guajira y la Alcaldia

municipal de Riohacha.

Convenio de cooperacion interinstitucional entre la Alcaldia municipal de

Codrdoba (Bolivar) y la Universidad de la Guajira.

Convenio interadministrativo de asistencia técnica cientifica y académica
entre la Secretaria departamental de la Guaijira y la Universidad de La

Guajira.

Convenio de cooperacion interinstitucional entre la Alcaldia municipal de

Hato Nuevo y la Universidad de la Guajira.

Convenio de cooperacion interinstitucional celebrado entre la Universidad
de la Guajira y Empresas Publicas de Medellin.

Convenio de cooperacion interinstitucional celebrado entre la Universidad

de la Guajira y La Universidad del Magdalena

Convenio de cooperacion interinstitucional celebrado entre la Universidad

de la Guajira y La Universidad del Atlantico

Convenio de cooperacion interinstitucional celebrado entre la Universidad

de La Guajira y La Universidad de Antioquia.

Convenio de cooperacion interinstitucional celebrado entre la Universidad

de La Guajira y la Asociacion Chevron Texaco.
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3.7 PROYECTOS DESARROLLADOS Y EN DESARROLLO

v' Estudio del comportamiento del material particulado suspendido emitido

por la explotacion del carbén en El Cerrejon

v' Evaluacion de la calidad ambiental por presencia de plaguicidas en la

cuenca media del Rio Rancheria

v Monitoreo de la calidad del aire, calidad del paisaje y restauracion de las

areas intervenidas por el proyecto Parque Edlico Jepirachi

v' Construccion del modelo geoeléctrico del sistema hidrogeolégico del

Municipio de Maicao

v/ Seguimiento y monitoreo a programas socio ambientales definidos en la

fase de operacion del proyecto Parque Edlico Jepirachi

v" Funcionamiento de la estacion metereologica de la Universidad

v' Realizacion de los expedientes municipales, basados en los planes de
ordenamiento territorial de los municipios de: Albania, Maicao, Uribia,

Manaure, Villanueva, La Jagua del Pilar, Urumita, EI Molino

v" Monitoreo de la calidad del aire, calidad del paisaje y avifauna de las

areas intervenidas por el proyecto Parque Eolico Jepirachi

v' Estudio ambiental y sanitario de los sistemas de abastecimiento de agua

(jaglieyes) para consumo humano en las comunidades indigenas de los
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v" municipios de Hatonuevo y Barrancas, zona de influencia del Complejo
Carbonifero EL CERREJON

v Estudio de la calidad del agua de consumo humano de los corregimientos

del municipio de Riohacha, La Guajira Colombia

v" Implementacion de un sistema piloto de tratamiento de agua no
convencional (filtracibn en multiples etapas) en las comunidades

indigenas de Garciamana, Kattoulumana y Kasiwolin

v' Caracterizacion y monitoreo estacional de la calidad del agua del humedal

El Pantano, Riohacha

3.8 GENERALIDADES DEL LABORATORIO CALIDAD AMBIENTAL

3.8.1 Creacio6n del Laboratorio

Por acuerdo No 022 de 1998, expedido por el Consejo Superior de la
Universidad de La Guajira, se aprobd la creacion del Instituto de Estudios
Ambientales y Aprovechamiento de Agua, INESAG, y con él la creacion del
Laboratorio, considerando el proyecto presentado para su creacion,
declarado viable por el Consejo Académico, y el pool de profesionales con
que cuenta la Universidad de La Guajira que permite realizar estudios,

asesorias y consultorias referente a la problematica ambiental
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3.8.2 Contexto del Laboratorio

3.8.2.1 Formulacién de la Misiéon

La mision de la empresa se refiere a la forma en que la empresa esta

constituida, su esencia misma y la relacion de ésta con su contexto social.

La mision del Laboratorio de Calidad Ambiental fue definido teniendo en
cuenta, la historia del laboratorio, las preferencias actuales del instituto del
cual hace parte, el entorno de mercado en que se encuentra, los recursos
con que cuenta y las competencias distintivas de este, ademas se realizé una
entrevista con el Director, quién es la persona con mas conocimientos de los

propositos del Laboratorio.

Las respuestas a las preguntas formuladas al director general fueron:

- ¢ Quienes son los usuarios del laboratorio?

Rta / Instituto de Estudios Ambientales y Aprovechamiento de Agua
INESAG, Comunidad Universidad de la Guajira, personas y/o
organizaciones de la regién interesadas en Anadlisis de muestras

ambientales.

- ¢, Qué servicios presta el laboratorio?

Rta / Analisis de la calidad de Sistemas Ambientales.

- ¢,Cual es la cobertura del mercado del laboratorio?

Rta / Departamento de la Guajira.

- ¢,Cuales son las fortalezas del laboratorio?

Rta / Equipos de alta confiabilidad y personal calificado y comprometido.
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e Mision del Laboratorio

El Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, tiene como propésito
fundamental brindar apoyo a los procesos académicos e investigativos de la
institucion, que requieran estudios de calidad sobre sistemas ambientales,
asi como también ofrecer sus servicios a empresas publicas y privadas
comprometidas con el desarrollo sostenible. Sustentado en personal

calificado y recursos técnicos de alta confiabilidad.

3.8.2.2 Formulaciéon de la Vision

La visién del laboratorio nos indica cual es la meta que persigue a largo

plazo, incluye la forma en que se conceptualiza en la actualidad y a futuro.

La vision del Laboratorio de Calidad Ambiental fue definido teniendo en
cuenta la forma en que considera sus planes, estrategias y la manera que

modificaran sus propiedades actuales y como se conceptualiza en el futuro.

Ademas se realizo una entrevista con el director dando respuestas a las

siguientes preguntas:
- ¢, Como se ve el laboratorio en el Largo plazo?
Rta / Unidad de apoyo permanente de los procesos académicos,

investigativos e institucionales de la sociedad.

- ¢, Qué nuevos servicios pueden prestarse?

Rta / Analisis certificados de todos los sistemas ambientales.

- ¢ Que innovaciones tecnolégicas podrian darse?

Rta / adquisicion de equipos de alta tecnologia
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e Vision del Laboratorio

El laboratorio de calidad ambiental del INESAG sera reconocido como unidad
de apoyo permanente de los procesos académicos, investigativos e
institucionales de la sociedad, acreditado en analisis fisicoquimicos y

microbioldgicos de calidad ambiental sobre los diferentes recursos naturales.
3.8.2.3 Organigrama

En la siguiente figura se muestra la estructura organica del laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG.

Figura 2 ORGANIGRAMA LABORATORIO CALIDAD AMBIENTAL DEL INESAG:

DIRECTOR |

COORDINADOR COORDINADOR DE
TECNICO CALIDAD

TECNICO OPERATIVO DE TECNICO OPERATIVO DE I
PRUEBAS FISICO-QUIMICAS PRUEBAS

Fuente: Autora del proyecto
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3.8.2.4 Servicios que presta

El Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, cuenta con un area de
trabajo de ubicacién permanente, perfectamente delimitada, donde se
efectian pruebas para el analisis de sistemas ambientales del departamento
de la Guajira., como apoyo a las investigaciones adelantadas en la
Universidad de la Guaijira e instituciones del departamento comprometidas

con la calidad del medio ambiente.

3.8.2.5 Recursos con que cuenta.

El Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG cuenta con personal
calificado para las areas técnicas y de gestidn, y con los diferentes equipos
para la realizacion de pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas para el

analisis de agua.
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4. DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

El diagnostico del estado inicial del laboratorio, se realizé con el objetivo de
evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos contemplados en la norma
NTCISO- IEC 17025; el cual mostro el panorama real del laboratorio, con sus
fortalezas y debilidades, y proporcioné informacion especifica para
desarrollar e implementar acciones que permitieran satisfacer todos estos

requisitos.

El diagndstico se realiz6 siguiendo la metodologia descrita a continuacion:

v Un estudio detallado de la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, con el fin

de identificar los requisitos aplicables a los laboratorios de ensayo.

v' Disefio de una lista de chequeo basada en cada uno de los requisitos de

la norma.

v Aplicaciéon de la lista de chequeo que permiti6 conocer el grado de
cumplimiento del laboratorio de calidad ambiental con respecto a la

norma.

4.1 LISTA DE CHEQUEO

La lista de chequeo disefiada consta de una primera columna que contiene el
numeral de la norma ISO-IEC-17025:2005, una segunda columna con la
descripcion detallada de los requisitos del sistema por cada numeral, las
siguientes columnas muestran el grado de cumplimiento de cada requisito del

laboratorio, teniendo en cuenta las siguientes convenciones.
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o A Aplica

e NA NoAplica

e RD Requisito Documentado

e RND Requisito No Documentado
e RI Requisito Implementado

e Mm Requisito Medio Magnético

e F Requisito Medio Fisico
La aplicacion de la lista de chequeo disenada se realizd, mediante
entrevistas al personal del laboratorio y la observacién de sus equipos e

instalaciones.

A continuacion se presenta la lista de chequeo aplicada en el diagndstico

inicial.
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Tabla1l LISTA DE CHEQUEO LABORATORIO CALIDAD AMBIENTAL

Numeral Requisitos | A | NA | RD | RND | RI | Mm | F | Observaciones
4 REQUISITOS DE GESTION
4.1 ORGANIZACION
411 El Iat.Jor.atorio se encuentra legalmente X X X Acuerdo No
constituido 022 de 1998
Se dispone con documentacién que
411 definan la identidad del laboratorio X X X
Evidencia el laboratorio el cumplimiento
4.1.2 de las responsabilidades de sus | X X X
actividades.
El laboratorio monitorea el trabajo
realizado en las actividades que se
4.1.3 . . . X
realizan fuera de sus instalaciones
permanentes
Se encuentran definidas las
414 responsabilidades del personal clave que X X X
participa en las actividades del
laboratorio
Se cuenta con  personal para
4152 desemp.eﬁ.ar tareas L?e implementacién, X X
mantenimiento y mejora del sistema de
gestion
Existen mecanismos que garanticen la
idoneidad en las pruebas ( que el X X

41.5b personal se encuentre libre de cualquier | X
presién indebida interna y externa que
pueda afectar la calidad de su trabajo)

El laboratorio cuenta con politicas vy
41.5c procedimiento que garantice la debida | X
confidencialidad a sus clientes.

Ha establecido el laboratorio medidas
para garantizar la confidencialidad de la
informacion obtenida de los ensayos y/o X X
calibraciones, incluido un compromiso
formal por escrito de respetar dichas
medidas.

4.1.5d

Se tiene definida una jerarquia
organizacional para la de gestion del

. . L X X
4.1.5e laboratorio y las relaciones entre gestion | X
de calidad, operaciones técnicas y
servicios de apoyo
Se tienen establecidas las
responsabilidades, autoridades e X X
4.1.5f . . X
interrelaciones de todo el personal que
afecte la calidad de los ensayos.
Mediante mecanismos se garantiza la X X
4.1.5¢ supervisiéon del personal de ensayo y | X
calibracién incluyendo los aprendices.
Esta documentadas las responsabilidades X X
4.1.5h . S X
de la direccién técnica.
i i X X
415i Existe un miembro del personal X

designado como director de calidad, con
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Numeral Requisitos A | NA | RD | RND | Rl | Mm Observaciones
autoridad y  responsabilidad  para
asegurar que el sistema de calidad se
implemente y siga en todo momento, con
acceso a la direccion.
4.2 SISTEMA DE CALIDAD
El laboratorio cuenta con objetivos de X X
42.1 calidad y se encuentran publicadas | X
dentro del laboratorio.
El laboratorio cuenta con sistemas,
412 | Prosramasy . X X | X
Procedimientos de calidad y se encuentra
publicada dentro del laboratorio.
El personal del laboratorio esta X X
4.2.2a capacitado para implementar y| X
documentar un SGC.
El manual de calidad tiene el compromiso
422b del director del laboratorio con las X X X
buenas practicas profesionales y la
calidad de los servicios.
El manual de calidad tiene la declaracion X X
4.2.2¢c de la alta direccién acerca del nivel de | X
servicios.
422d El ‘m.anual de. calidad contempla los X X X
objetivos de calidad.
El manual de calidad tiene como requisito
que todo el personal relacionado con las
actividades de ensayo se familiarice con X X
4,2,2d It . X
la  documentacion de calidad e
implemente las politicas y
procedimientos en su trabajo.
El manual de calidad contempla el
compromiso de la alta direccion del X X
422e ) ; X
laboratorio para cumplir la norma ISO
17025.
Describe el manual de calidad Ia X X
4,23, estructura de la X
documentacion del sistema
423 Existen documentos que describan los X X X
s procedimientos técnicos.
Los documentos estan inmersos en una X X X
estructura documental del laboratorio.
En el manual de calidad estdn definidas X X
4.2.4. las funciones y responsabilidades de la | X
direccidn técnica y del director de calidad.
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
Ha definido el laboratorio los documentos
, tanto internos como externos, que X X
4.3.1. deben estar sometidos a control, | X
incluidos los documentos en soporte
légico
Los documentos
Los documentos que se generan en el X X son generados,
4.3.2.1. laboratorio son revisados y aprobados | X revisados y
por alguien en particular. aprobados por
una misma
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Numeral Requisitos A | NA | RD | RND | Rl | Mm | F | Observaciones

persona

Dispone de un listado maestro de
documentos o un procedimiento de | X
control de documentos.

Los  documentos  se encuentran
4.3.2.2.a | disponibles y en un lugar apropiado al | X
alcance del personal que lo requiere.

Los documentos son revisados vy X X

43.22.b . g
actualizados periddicamente.

- - X X
4327 ¢ Se mantienen archivados los X
documentos.

Los documentos obsoletos retenidos para
propésitos legales o de preservacion del X X
conocimiento son adecuadamente
marcados.

4.3.2.2.d

Los documentos generados por el Los documentos
laboratorio estdn identificados de una son generados,
4.3.2.3. | manera Uunica (incluyen la fecha de | X revisados y
revision y actualizacion, numeracion de aprobados por
paginas y autoridades que lo expidan.) una misma

Cuando surge algun cambio en un
4.3.3.1. documento, este es revisado y aprobado | X
por la persona encargada.

Se colocan los cambios y se identifican en X X

4332 el documento cuando es modificado.

Existen procedimientos para hacer
4.3.3.3. | enmiendas en los documentos y quien las | X
realiza

Existen procedimientos para describir la No se

manera como se realizan y controlan los X X encuentran
cambios en documentos que se debidamente
encuentran en sistemas computarizados. controlados

4.3.3.4.

4.4 REVISION DE SOLICTUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

El laboratorio mantiene procedimientos
4.4.1. para la revision de solicitudes, ofertas y | X
contratos.

Se documentan e interpretan X X

44.1.a - .
correctamente los requisitos del cliente.

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

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

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

El laboratorio se preocupa por informar al
4.4.4. cliente en el momento en que surjan | X
desviaciones del contrato.
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Numeral

Requisitos

RD

RND

RI

F | Observaciones

4.4.5.

Cuando se requiere enmendar un
contrato luego de haber iniciado el
trabajo en el laboratorio revisa el
contrato y ademds comunica la enmienda
a todo el personal autorizado

4.5

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION

4.5.1.

El laboratorio subcontrata personal
competente para la realizacion del
trabajo.

El subcontratista cumple con los
requisitos de la norma NTC ISO IEC 17025

4.5.2.

El laboratorio comunica al cliente los
convenios con los subcontratistas

4.5.3.

El laboratorio se responsabiliza por el
trabajo realizado por el subcontratista

4.5.4.

El laboratorio tiene registros de todos los
subcontratos.

4.6

COMPRA DE S

ERVICIOS Y SUMINISTROS

4.6.1

El  laboratorio tiene  politica 'y
procedimientos para la  seleccion,
compra, recepcion y almacenamiento de
suministros.

X

X

Segun criterio
dela
universidad

4.6.2.

El laboratorio verifica que los suministros,
los reactivos y materiales comprados
cumplen con los requisitos definidos en
los métodos de ensayo.

4.6.3.

El laboratorio revisa y aprueba el
contenido técnico de los documentos de
compra que contienen los datos que
describen los servicios y suministros
solicitados.

4.6.4.

El laboratorio evalda a los proveedores de
suministros llevando registros de estas
evaluaciones y un listado de los
aprobados

4.7

SERVICIO AL CLIENTE

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

X

X

4.8

QUEJAS

El laboratorio tiene una politica vy
procedimientos para la resolucién de
quejas recibidas de clientes u otras
partes.

No es
totalmente
conocida por
los clientes

4.9

CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACIO

N NO

CONFORMES

4,9,1

Se tiene una politica y procedimientos
que son implementados cuando el
trabajo no se desarrolla a conformidad
con los procedimientos o los requisitos
acordados con el cliente.

49.1.a

Se designan las responsabilidades vy
autoridades para la gestion de trabajo no

conforme y se definen y ejecutan
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Numeral

Requisitos

NA | RD | RND

RI

Observaciones

acciones una vez es identificado.

49.1.b

Se realiza una evaluacion de la
importancia del trabajo no conforme.

49.1.c

Se llevan a cabo acciones correctivas del
trabajo no conforme de forma inmediata.

49.1.d

Si es necesario, en caso de no
conformidades, se notifica al cliente y se
suspende el trabajo.

49.1.e

Existe una persona responsable de
autorizar la reanudacién del trabajo luego
de solucionar una no conformidad

4,9,2

De manera oportuna se siguen los
procedimientos de accién correctiva,
cuando la evaluacion indica que podria
volver a ocurrir trabajo no conforme.

4.10

ACCI

ON CORRECTIVA

4.10.1

Se tienen politicas y procedimientos en
los cuales se designa el personal
calificado para implementar acciones
correctivas una vez se ha identificado
trabajo no conforme o desviaciones de
las politicas y procedimientos del SGC

4.10.2

Si se llevan a cabo acciones correctivas, el
procedimiento se inicia con una
investigacion para determinar las causas
raiz del problema.

4.10.3

Si se llevan a cabo acciones correctivas, el
procedimiento se inicia con una
investigacion para determinar las causas
raiz del problema.

4.10.3

Se documenta e implementa cualquier
cambio resultante de investigaciones, de
acciones correctivas

4.10.4

El laboratorio hace seguimiento a los
resultados de las acciones correctivas
para asegurar que sean efectivas.

4.10.5

Estd prevista en el Sistema la posibilidad
de realizar auditorias adicionales cuando
sea necesario.

X

411

ACCIONES

PREVENTIVAS

4,11,1

Se identifican las necesidades de
mejoramiento y las fuentes potenciales
de no conformidades ya sean técnicas o
relacionadas con el sistema de calidad

Si se requieren acciones preventivas se
desarrollan e implementan
inmediatamente a fin de reducir la
probabilidad de ocurrencia de los
trabajos no conformes

4.12

CONTROL DE REGISTROS

4.12.1.1

El laboratorio establece y mantiene
procedimientos para la identificacion,
almacenamiento y disposicion de
registros de calidad y técnicos.

X
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Requisitos

NA

RD

RND
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Observaciones

Los registros de calidad incluyen informes
de auditorias internas, revisiones de la
direccion, acciones  correctivas vy
preventivas.

4.12.1.2

Los registros son legibles, se almacenan y
retienen en instalaciones donde se
pueden recuperar con facilidad, evitar un
dafio y prevenir una pérdida

4.12.1.3

Los registros son llevados de una forma
segura y confidencial

No se
evidencia un
debido control

4.12.1.4

El laboratorio cuenta con procedimientos
para proteger y respaldar registros
almacenados electrénicamente

No se
evidencia un
debido control

41221

El laboratorio retiene registros de
observaciones originales, datos derivados
e informacién suficiente de auditorias,
registros de calibracion, registros de
personal y una copia de cada reporte de
ensayo o certificado de calibracion
expedido.

Los registros para cada ensayo o
calibracion contienen suficiente
informacién con el fin de facilitar la
identificacién de factores que afecten la
incertidumbre y permitir la repeticion del
ensayo o la calibracién bajo condiciones
cercanas a la original.

4.12.2.2

Se registran las observaciones, datos vy
calculos en el momento en que se
realizan y son identificables para la tarea
especifica.

4.12.2.3

Cuando ocurren errores en los registros la
persona que realiza la correccidn firma o
pone sus iniciales en todas las
alteraciones de los registros.

4.13

AUDITORIAS INTERNAS

4.13.1

Conduce el laboratorio auditorias
internas de sus actividades en forma
periodica y de acuerdo a una
programacion y procedimiento
predeterminado.

4.13.1

El programa de auditoria interna se dirige
a todos los elementos del sistema de
calidad, incluyendo las actividades de
ensayo y/o calibracién.

4.13.1

El programa de auditoria interna se dirige
a todos los elementos del sistema de
calidad, incluyendo las actividades de
ensayo y/o calibracién.

4.13.1

El director de calidad planea y organiza
auditorias, de acuerdo con la
programacion y como lo solicite la alta
direccién.
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RD | RND
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4.13.1

Las auditorias internas son realizadas por
personal entrenado y calificado
independiente de la actividad que se va a
auditar.

No se tiene
registro de la
auditorias
realizadas

4.13.2

El laboratorio emprende una accién
correctiva cuando los hallazgos de la
auditoria generan duda acerca de la
eficiencia de las operaciones o de la
correcta ejecucion o validez de los
resultados de ensayo o calibracién.

4.13.2

Son notificados por escrito los clientes del
laboratorio cuando las investigaciones
muestran que los resultados del
laboratorio pueden haberse afectado.

4.13.3

Se registra el drea auditada, los hallazgos
de la auditoria y las acciones correctivas
que se desprendan de éstos.

4.13.4

Las actividades de la  auditoria
complementaria verifican y registran la
implementacién y eficacia de las acciones
correctivas emprendidas.

4.14

REVISIONES POR

4.14.1

La alta direccidén del laboratorio realiza de
acuerdo a un programa y procedimiento
predeterminado, y en forma periddica,
una revisién del sistema de calidad y de
las actividades de ensayo y/o calibracion.

4.14.2

Se registran los hallazgos de las revisiones
de la alta direcciéon y las acciones que
surjan de éstos.

521

PERSONAL

5.2.1

El personal del laboratorio que
desempefia  tareas  especificas es
calificado, es decir, tiene la educacién
adecuada, el entrenamiento, la
experiencia y/o demuestra las habilidades
requeridas.

5.2.2

El laboratorio tiene politicas establecidas
y procedimientos para identificar las
necesidades de capacitacion v
proporcionar dicha capacitacion.

5.23

El personal del laboratorio empleado o
bajo contrato es supervisado y es
competente, trabaja bajo el sistema de
calidad del laboratorio

5.2.4

Esta actualizado el manual de funciones
de los cargos claves del laboratorio
(directivo, técnico y de soporte)

5.2.5

Existen registros de la(s) autorizacidn(es)
pertinentes, competencia, calificaciones
académicas y profesionales,
entrenamiento, habilidades y experiencia
en todo el personal técnico y contratado

No se
encuentra la
informacién
suficiente del

personal
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Mm | F | Observaciones

53.1

Cuando se llevan a cabo muestreos y
ensayos y/o

Calibraciones en sitios diferentes a una
instalacidon permanente del laboratorio se
tiene especial cuidado.

53.1

Estdn documentados los requisitos
técnicos para instalaciones y condiciones
ambientales que pueden afectar los
resultados de los ensayos y calibraciones.

5.3.2

El laboratorio hace seguimiento, controla
y registra las condiciones ambientales en
la forma requerida por las
especificaciones, métodos y
procedimientos pertinentes o cuando
ellas influyen en la calidad de los
resultados.

533

Existe separacién entre areas
circundantes en las cuales existen
actividades incompatibles.

533

Se toman medidas a fin de evitar
contaminacion cruzada.

534

Se controla el acceso y utilizaciéon de
dreas que afecten la calidad de los
ensayos y/o calibraciones.

5.3.5

Se toman medidas que aseguran el
cuidado adecuado en el
laboratorio

Existen procedimientos especiales,
cuando sea necesario.

X

X

X

54

METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION Y VALIDEZ

DE METODOS

5.4.1

El laboratorio emplea métodos vy
procedimientos apropiados y actualizados
para todos los ensayos dentro de su
alcance.

X

X

Las instrucciones, normas, manuales y
datos de referencia pertinentes al trabajo
de laboratorio se encuentran actualizadas
y el personal lo tiene a su disposicion.

54,2

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

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

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

NA

RD

RND
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Observaciones

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

5.43

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

5.4.4

Se hacen acuerdos con el cliente y se
incluye especificaciones

claras de los requisitos del cliente cuando
se utilizan métodos

no cubiertos por los normalizados.

5.4.4

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

5.4.5.2

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

5.4.5.2

Se registran resultados obtenidos,
procedimientos empleados para la
validacion.

5.4.5.3

El rango y exactitud de los valores
obtenibles de métodos validos (como
incertidumbre de los resultados, limite de
deteccion, selectividad del método,
linealidad, limite de repetibilidad y/o
reproductibilidad, robustez contra
influencias externas y/o sensibilidad
cruzada contra la interferencia de la
matriz del objeto / ensayo) son
pertinentes a las necesidades del cliente.

5.4.6.1

Se tienen y se aplican procedimientos
para estimar la incertidumbre de la
medicién para todas las calibraciones y
tipos de calibraciones.

5.4.6.2

Se emplean métodos apropiados para
calcular la incertidumbre de la medicion.

5.4.7.1

Los calculos y transferencias de datos
estan sujetos a verificaciones apropiadas
de manera sistematica.

5.4.7.2.a

El software del computador es
documentado con detalles suficientes, y
validado en forma apropiada, adecuado
para su uso.

5.4.7.2.b

Poseen procedimientos para proteger
datos.

5.4.7.2.c

Los computadores y equipos
automatizados reciben mantenimiento

Programa de
la universidad
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Numeral

Requisitos

RD

RND

RI

Observaciones

asegurando el adecuado funcionamiento
y las condiciones ambientales y
operativas necesarias para mantener la
integridad de los datos de ensayo vy
calibracion.

5.5

EQUIPO

551

El laboratorio cuenta con todos los
elementos de muestreo, equipo de
medicidn y ensayo requeridos para el
correcto funcionamiento de los ensayos
y/o calibraciones.

55,2

El equipo y sowftare empleado para
ensayo, calibraciéon y muestreo es capaz
de alcanzar la exactitud requerida y
cumple  con las  especificaciones
pertinentes a los ensayos y/o
calibraciones en cuestion.

55,3

Los equipos de laboratorio son operados
por personal autorizado

Las instrucciones actualizadas sobre el
uso y el mantenimiento del equipo se
encuentran facilmente disponibles para
que el personal adecuado del laboratorio
las emplee.

55,4

Cada elemento del equipo y su software
empleado para ensayo y calibracion es
identificado de manera Unica cuando sea
practico.

No se
encuentra
estandarizado

5,5,5

Se mantienen registros de cada elemento
del equipo y su software que sea
importante para los ensayos y/o
calibracion realizados

5,5,6

El laboratorio posee procedimientos para
el manejo seguro, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento
planeado del equipo de medicién.

55,7

Los equipos que se encuentren fuera de
servicio son aislados o marcados como
fuera de servicio hasta que se reparen.

55,8

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

55,9

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

5,5,10

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

RD

RND
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Observaciones

55,11

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

5,5,12

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

5.6

TRAZABI

LIDAD DE LA MEDICION

5.6.1

El laboratorio tiene establecidos un
programa y procedimiento para la
calibracion de los equipos.

X

5.6.2.1.1

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

El laboratorio tiene establecida Ia
Trazabilidad de sus propios patrones de
medicién e instrumentos de medicién con
el SI por medio de wuna cadena
interrumpida  de  calibraciones o
comparaciones que los vinculan a los
patrones primarios pertinentes de las
unidades de medicidn SI.

Trazabilidad
dad por los
fabricantes

5.6.2.1.1

Si utilizan servicios de calibracion
externos, se aseguran de la Trazabilidad
de la medida por medio del uso de
servicios de calibracion de laboratorios
que estén en capacidad de demostrar
competencia, capacidad de medicién y
Trazabilidad.

5.6.2.1.1

Los certificados de calibracion que
expiden, contienen los resultados de
medicién incluyendo la incertidumbre de
la medicién y/o una declaraciéon del
cumplimiento con una especificacion
metroldgica identificada.

5.6.2.2.1

El equipo empleado proporciona la
incertidumbre de medicién necesaria.

5.6.2.2.2

Se usan materiales de referencia
certificada y normas de consenso.

5.6.3.1

Se calibran los patrones de referencia
antes y después de cualquier ajuste.

5.6.3.2

Se verifican los materiales de referencia
internamente en la medida en que sea
aplicable técnica y econdmicamente.

5.6.3.3

Se llevan a cabo las verificaciones
necesarias para mantener la confiabilidad
en el estado de calibracion de los

patrones y materiales de referencia, de
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NA
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RND
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Observaciones

acuerdo con la  programacién vy
procedimientos definidos.

5.6.34

El laboratorio tiene procedimientos para
el manejo, transporte, almacenamiento y
uso de patrones y materiales con el
proposito de prevenir contaminacion o
deterioro y para proteger su integridad.

5.7

MUESTREO

57.1

El laboratorio tiene un plan de muestreo
y procedimientos de muestreo cuando
realiza muestreo de sustancias,
materiales o productos para
subsiguientes ensayo o calibracion.

El plan de muestreo al igual que el
procedimiento de muestreo debe estar
disponible en el sitio donde se lleva a
cabo el muestreo

5.7.2

Se registran en detalle con los datos de
muestreo las desviaciones, adiciones o
exclusiones del procedimiento de
muestreo.

5.7.3

El laboratorio tiene procedimientos para
el registro de datos pertinentes y
operaciones  relacionadas con el
muestreo que hace parte del ensayo o
calibracion que se lleva a cabo.

5.8

MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRAC

ION

58,1

El laboratorio posee procedimientos para
el transporte, recepcién, manejo,
proteccién, almacenamiento, retencion
y/o disposicion del elemento de ensayo
y/o calibracion.

5,8,2

El laboratorio posee un sistema para la
identificacion de los elementos de ensayo
y/o calibracién, garantizando que los
elementos no se pueden confundir
fisicamente.

58,3

En la recepcion de los elementos de
ensayo o calibracion se registran las
anomalias o desviaciones de las
condiciones normales o especificadas, en
la forma descrita en el método de ensayo
o calibracién.

5.9

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE

LOS RESULTADOS

5,9

El laboratorio posee procedimientos de
control de calidad para hacer seguimiento
de la validez de los ensayos vy
calibraciones que se llevan a cabo

X

X

No son los
especificados
en la norma

Se registran los datos resultantes de los
ensayos y calibracion.

X

5.10

REPO

RTE DE RESULTADOS

5,10,1

Se reportan los resultados incluyendo
toda la informacién requerida por el
cliente y necesaria para la interpretacion

X
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de los resultados de ensayo o calibracion.

5,10,2,a

Los reportes de los de los resultados
ensayos y/o los certificados de calibracion
incluyen el titulo del mismo.

5,10,2,b

Se reportan los resultados de los ensayos
y/o certificados de calibracién incluyendo
informacion acerca de su localizacion
(direccidn).

5,10,2,c

Se reportan los resultados de los ensayos
y/o certificados de calibracion
identificando claramente cada pdagina con
un numero de serie asegurando que
forma parte del reporte.

5,10,2,d

Se reportan los resultados incluyendo
informacién acerca del nombre vy
direccién del cliente.

5,10,2,e

Se reportan los resultados de los ensayos
y/o certificados de calibracién indicando
el método empleado para tal fin.

5,10,2,f

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

5,10,2,8

Se reportan los resultados con la
informacién de las fechas de realizacién
del ensayo y/o calibracion, ademas de la
fecha de recibo de los elementos de
ensayo y/o calibraciéon, cuando se
requiere para la validez y aplicacion de los
resultados.

5,10,2,h

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

5,10,2,i

Se reportan los resultados con las
unidades de medicién.

5,10,2,]

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

5,10,2,k

Se reportan los resultados incluyendo un
enunciado a efecto de que los resultados
se relacionen Unicamente con los
elementos ensayados o calibrados.

5,10,3,1,

Se reportan los resultados indicando
informaciéon acerca de las condiciones
especificas de ensayo tales como el
entorno

ambiental.

5,10,3,1,

Se reportan los resultados incluyendo un
enunciado del
cumplimiento/incumplimiento de los
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requisitos y/o especificaciones

5,10,3,1,
C

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

5,10,3,1,

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

5,10,4,3

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

5,10,6

Se reportan los resultados de ensayo o
calibracion por escrito o en forma
electrdnica por parte de los
subcontratistas.

5,10,8

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

5,10,9

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

Fuente: Autora del proyecto
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4.2 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

Para los resultados del diagnéstico realizado previamente, se utilizaron tablas

comparativas entre los requisitos de la norma NTC- ISO-IEC 17025:2005 y

su cumplimiento en el laboratorio.

4.2.1 Diagndstico Del Laboratorio De Calidad Ambiental del INESAG,
Requisitos Administrativos

Tabla 2 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL DEL INESAG

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

Numero de | Requisitos
REQUISITOS Numeral Norma Requisitos por
ADMINISTRATIVOS por cumplir
Numeral
Organizacion 4.1 6 5
Sistema de Gestion 4.2 12 12
Control de documentos 4.3 9 9
Revisién de pedidos, ofertas y 4.4 8 7
contratos
Subcontratacion de Ensayo y 4.5 4 0
Calibraciones
Compra de servicios y 4.6 4 4
suministros
Servicio al cliente 4.7 4 4
Quejas 4.8 1 1
Control de trabajos de ensayo y/o 4.9 7 7
calibracion no conformes

Mejora 4.10 1 1
Accion Correctiva 411 6 6
Accion Preventiva 4.12 2 2
Control de registros 4.13 8 8
Auditorias internas 4,14 4 4
Revisiones por la alta direccién 4.15 2 2
Totales 78 72

Fuente: Autora del proyecto
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La siguiente figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos
administrativos de la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005 en el laboratorio de
calidad ambiental del INESAG.

Figura 3 DIAGNOSTICO REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

Requisitos Administrativos

8%

O Requisitos Cumplidos

W Requisitos por cumplir

92%

Fuente: Autora del proyecto

El laboratorio solo cumple con un 8 % de los requisitos administrativos de la
Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, el 92% de requisitos presentan No

Conformidades.

4.2.1.1 Conclusiones diagndstico requisitos administrativos

v' El laboratorio de calidad ambiental del INESAG se encuentra dentro de la
universidad de la Guajira, por lo cual hace parte de una entidad

legalmente constituida y tiene los soportes que lo certifica.

v' Las responsabilidades del personal que participa en las actividades del

laboratorio se encuentran definidas, pero no debidamente documentadas.
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El laboratorio emplea mecanismos y cuenta con politicas vy
procedimientos que garantizan la idoneidad de las pruebas y la
confidencialidad de las mismas, mas sin embargo estas no se encuentran

documentadas.

El laboratorio no cuenta con un sistema de calidad documentado, ni
definido, por lo cual no cuenta con politicas, guias, procedimientos
administrativos o técnicos que garanticen el cumplimiento de los
requisitos de la Norma NTC — ISO-IEC-17025.

No cuenta con un listado maestro de documentos y no se tienen ningun

procedimiento para el control de documentos.

El laboratorio utiliza mecanismos y procedimientos para la revision de
solicitudes de ofertas y contratos, pero no se encuentran estandarizados,

ni debidamente documentados.

El laboratorio no tiene definido politicas propias para la resolucién de

quejas.

Cuando el trabajo no se desarrolla a conformidad con los requisitos del
cliente y lo que esta establecido, el laboratorio manifiesta implementar
procedimientos, pero no se encuentran documentados y no existen

ningun tipo de medio que lo evidencie.

Las acciones correctivas del trabajo no conforme se realizan de forma

inmediata, pero no se documentan.

No existen procedimientos estandarizados para la implementaciéon de las

acciones correctivas.
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v" No existen planes de accion para reducir la probabilidad de ocurrencia de

no conformidades.

v El laboratorio conserva los registros de las observaciones del personal y

de los ensayos, pero estos registros no incluyen algunos de los

requerimientos exigidos en la norma.

v No existe un calendario, ni procedimientos predeterminados para las

auditorias internas de sus actividades.

4.2.2 Diagnostico del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG

Requisitos Técnicos

Tabla 3 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL DEL INESAG

REQUISITOS TECNICOS

Numero de -
Requisitos Requisitos
REQUISITOS TECNICOS Numeral Norma por
por cumplir
Numeral

Generalidades 51 1 1

Personal 5.2 5 5

Instalaciones y condiciones 5.3 5 5

ambientales

Métodos de ensayo y/o 5.4 11 7

calibracion y validacion de
métodos

Equipos 55 12 12

Trazabilidad de las mediciones 5.6 9 9

Muestreo 5.7 3 3

Manipulacion de items de ensayo 5.8 4 4

y /o calibracion

Aseguramiento de la calidad de 59 2 2

los resultados de ensayo y
calibracion
Informes de resultados 5.10 13 12
65 60

Fuente: Autora del proyecto
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La siguiente figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos
técnicos de la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005 en el laboratorio de calidad
ambiental del INESAG

Figura 4 DIAGNOSTICO REQUISITOS TECNICOS

Requisitos Técnicos

8%

O Requisitos Cumplidos

W Requisitos por cumplir

92%

Fuente: Autora del proyecto

El laboratorio solo cumple con un 7.69 % de los requisitos Técnicos de la
Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, el 92.3% de requisitos presentan No

Conformidades.

4.2.2.1 Conclusiones diagndstico requisitos técnicos

v" No cuenta con manual de funciones de los cargos del laboratorio. No
tiene politicas o procedimientos para detectar las necesidades de

capacitacion del personal.

v' Cuenta con personal idéneo para desempefiar las tareas, pero no cuenta
con los registros de las autorizaciones pertinentes, competencias,
calificaciones académicas y profesionales, entrenamiento y habilidades

de todo el personal.
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Los requisitos técnicos para instalaciones y condiciones ambientales que

puedan afectar los resultados no se encuentran documentados.

El laboratorio emplea métodos y procedimientos apropiados para todos

los ensayos dentro de su alcance.

No cuenta con instrucciones estandarizadas para el uso vy

funcionamiento de toso el equipamiento pertinente.

El laboratorio aplica procedimientos para estimar la incertidumbre de la

medicion, pero estos no se encuentran documentados.

Los computadores y equipos automatizaos reciben el mantenimiento,
asegurando el adecuado funcionamiento las condiciones ambientales y
operativas necesarias para mantener la integridad de los datos de ensayo

y calibraciones.

El laboratorio cuenta con todos los elementos de muestreo, equipo de

medicion, para el correcto funcionamiento de los ensayos y calibraciones.

No se encuentra debidamente documentado las actualizaciones sobre el

uso y mantenimiento de los equipos.
El laboratorio cuenta con los procedimientos para el manejo seguro
transporte y almacenamiento, uso y mantenimiento del equipo de

medicion, pero no se encuentran documentados.

El laboratorio no cuenta con un programa definido y documentado para la

calibracion de sus equipos
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v El laboratorio cuenta con patrones de referencia definidos, mas estos no

cuentan con un programa o procedimientos documentados.

v' Existen programas y procedimientos para el muestreo pero estos no

estan estandarizados.

v' El laboratorio posee procedimientos de control de calidad para hacer
seguimiento de la validez de los ensayos y calibraciones que se llevan a

cabo.

v' Se reportan los resultados incluyendo toda la informacién requerida por el
cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados de ensayo o

calibracion pero no existe estandarizacion para los mismos.

4.3 RESULTADO GENERAL DEL DIAGNOSTICO

El laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, implementa politicas y
procedimientos en sus procesos, pero estos no cuentan con ningun sistema
estandarizado, ademas no se evidencian en ningun tipo de documento, por lo
cual se hace necesario disefiar y documentar todo el Sistema de calidad bajo
los lineamientos de la Norma NTC- ISO-IEC 17025.

Segun el diagnéstico anterior la documentacion requerida segun la Norma

NTC- ISO-IEC 17025, aplicable al laboratorio, se lista en la siguiente tabla:
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Tabla 4 DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

NUMERAL DOCUMENTO
REQUISITO
4, Manual Calidad
5. Manual Funciones
4 Manual Procedimientos administrativos
5 Manual Procedimientos técnicos
4.3. Procedimiento Control de documentos
4.4, Procedimiento Revision de solicitudes, ofertas y contratos
4.6. Procedimiento Compra
4.8. Procedimiento Gestion de quejas
4.9. Procedimiento Control de trabajo no conforme
4.10. Procedimiento Acciones correctivas
4.11. Procedimiento Acciones preventivas
4.12. Procedimiento Control de registros
4.13. Procedimiento Auditorias internas
4.14. Procedimiento Revisiones por la direccion
5.2.2. Procedimiento Capacitacion de personal
5.4.7.2. Procedimiento Proteccion de datos
5.5.6. Procedimiento Manejo, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento de los equipos
5.6. Procedimiento Calibracion de los equipos
5,7 . Procedimiento para el muestreo
5.8. Procedimiento Manejo de elementos de ensayo
5.9. Procedimiento Aseguramiento de la calidad de los resultados
de ensayo
4.1.4. Organigrama Del Laboratorio
4.2.2. Politica De calidad
4.2.2. Obijetivos De calidad
4.3. Instructivo Control de documentos
5.3. Instructivo Identificacion condiciones técnicas
55.4. Instructivo Identificacion de equipos
4.1.5. Acta Confidencialidad
4.1.5. Acta No poseer intereses comerciales, ni financieros
4.7. Guia Derechos cliente
4.3. Listado maestro documentos
4.12 . Listado maestro registros

Fuente: Autora del proyecto
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5. SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

La sensibilizacion y capacitacion del personal del laboratorio se constituyen
en herramientas fundamentales para fortalecer la implementacién del sistema
de calidad, creando una cultura de conciencia frente a la importancia de

implementar y mantener un sistema de gestion.

La sensibilizacion del personal del laboratorio se realizd a lo largo de todo el
desarrollo del proyecto, empezando con una charla donde se explicé de
forma detallada, en qué consistia el proyecto y se resaltd la importancia de
contar con la ayuda y compromiso de cada uno de ellos, para lograr los

objetivos planteados.

5.1 CAPACITACION DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

Como resultado del diagnostico realizado al laboratorio y el proceso de
sensibilizacion, se percibid la necesidad de instruir al personal en cuanto a la
norma a implementar en el laboratorio, debido a que la mayoria de ellos, no

estaban familiarizados con este tema.

Para ello, se programaron y realizaron las capacitaciones mostradas en la
Tabla 5. (Ver Anexo 14).
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Tabla 5 PROGRAMA DE CAPACITACION

VNS FECHA DURACION RESPONSABLE
TEMA I
lntmdnl:;(r:r':;n ala Estudiante en
NTC-ISO-17025 Febrero 26 de 2010 2 horas Practica
TEMA II:
Documentacion del
Sistema de calidad. Estudiante en
del Laboratorio de Marzo 12 de 2010 2 horas Practica
Calidad Ambiental
TEMA III:
Sensibilizacién y
explicacion detallada
d.e. Marzo 26 de 2010 4 horas Estudllar)te en
los requisitos de Practica
Gestién
de la norma 17025
TEMA IV:
Sensibilizacion y
explicacién detallada )
de Ing. Alvaro Lopez
los requisitos Abril 9 de 2010 4 horas Estudiante en
Técnicos Practica

de la norma 17025

Fuente: Autora del Proyecto

TEMA I

Acreditacion.

Introduccion a la norma NTC-ISO-17025 y Proceso de

Los aspectos que se tuvieron en cuenta en la capacitacion fueron los

siguientes:

Definicion de Acreditacion.

Diferencias entre acreditacion y certificacion.

Importancia de la acreditacion de los servicios de Laboratorios.
Norma ISO-IEC 17025.
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A la capacitacién asistieron todos los funcionarios del Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, y estudiantes en practica que se encuentran

desarrollando su proyecto de grado con el instituto.

La capacitacion inicié con una explicacion clara de los conceptos basicos de
un Sistema de Gestidon de Calidad y cada una de las definiciones contenidas
en los temas generales de calidad, seguidamente se explico la Norma NTC-
ISO-IEC 17025, con el fin de dar conocimiento al contenido de esta norma y
a lo que implica acreditar los servicios de un Laboratorio; se describié de
forma completa la estructura general de la norma y cada uno de sus
numerales, dando a entender su razén de ser y hacia donde estan
orientados; resaltando la idea de que estos son los requisitos que debe
cumplir el Laboratorio para demostrar que posee un sistema de calidad, que
son técnicamente competentes y que son capaces de generar resultados

técnicamente validos.

TEMA 1l: Documentacion del Sistema de Calidad. del Laboratorio de
Calidad Ambiental.

La capacitacion abordd todo lo concerniente a la documentacion que debe
tener el Sistema de Calidad de un laboratorio de acuerdo a lo estipulado en
la norma NTC-ISO-IEC 17025, la metodologia que se sigue para elaborar
estos documentos, la importancia de contar con registros de las actividades
desarrolladas por el laboratorio. También se nombraron y explicaron, los
numerales 4.2 (Sistema de Calidad), 4.3 (Control de Documentos) y 4.12
(Control de Registros) de la norma que son base para llevar adecuadamente

toda la documentacion del Sistema.

Posteriormente, se presentd una propuesta de la estructura documental del

Laboratorio de Calidad Ambiental.
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Igualmente se mostrdé la propuesta del Mapa de Procesos, todas las
actividades desarrolladas en el laboratorio, y se mencioné en forma general
la documentacidn que seria elaborada para el Sistema de Calidad del

Laboratorio, para dar cumplimiento a los numerales de la norma.

TEMA llI: Sensibilizacion y explicacion detallada de los requisitos de

Gestion de la norma 17025.

En esta capacitacion se describid el aporte de requisitos de gestién en las

actividades realizadas diariamente por el personal del laboratorio.

Esta actividad se desarrollé a través de una explicacién detallada de cada
uno de los requisitos de gestion de la norma, resolviendo a la vez, cualquier
inquietud que tuvieran acerca de este tema. Adicionalmente, se les indico las
responsabilidades que cada funcionario tiene con el cumplimiento de estos

requisitos.

TEMA 1V: Sensibilizacion y explicacion detallada de los requisitos

Técnicos de la norma 17025.

Para esta capacitacion se contd con la colaboracion del Ingeniero Ambiental
Alvaro Lépez, investigador del INESAG; y se desarrollé de una forma similar
a la capacitacidon anterior, con la diferencia de que en esta, se hizo énfasis
en las condiciones que pueden afectar la calidad de los resultados arrojados

por los ensayos realizados en el Laboratorio.
Por otra parte, se tratd6 el tema de la estimacion de la incertidumbre,

mostrando que el resultado de una medicién es solo una aproximacion o

estimado de la cantidad especifica que se esta midiendo, resaltando que el
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resultado de una medicion Unicamente se considera completo si va

acompanado de una expresion cuantitativa de su incertidumbre.
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6. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL
LABORATORIO

La Documentacion del Sistema de calidad del laboratorio de calidad
Ambiental del INESAG, se realizé teniendo en cuenta los lineamientos de la
Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, a través de la siguiente metodologia:

Entrevistas con el personal del laboratorio para definir los procesos del

laboratorio y las actividades involucradas en cada uno de ellos.

Priorizacidén de los procesos del laboratorio y la documentacion a realizarse,
segun requisitos de la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, teniendo en

cuenta el diagnostico realizado previamente.

Diseno de la documentacion definitiva con la participacion del personal del

laboratorio.

6.1 ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

Los procesos del Laboratorio de Calidad Ambiental, se establecieron segun
el ciclo PHVA (Planificar — Hacer — Verificar - Actuar) el cual permite el

mantenimiento y la mejora continua de los procesos del Sistema de Calidad.

Dentro de los procesos que se identificaron en el Laboratorio se encuentran
los relacionados directamente con la elaboracidén de las pruebas realizadas,

los procesos de gestion, de apoyo y de seguimiento y medicion.

Los procesos identificados en el laboratorio son:
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Procesos de Direcciéon. Orientan a la organizacién hacia una mejor gestiéon

de sus actividades. Entre los procesos de direccion se incluye:

Planificacion del sistema de calidad.

Revision por la direccion.

Procesos Técnicos. Contribuyen directamente en la provisién del servicio.

Entre los procesos técnicos se incluye:

Muestreo.

Realizacion de las pruebas.
Analisis e informe de las pruebas.
Seleccion de métodos.

Programacioén del servicio.

Procesos de Apoyo. Estos procesos brindan soporte a los demas procesos
para lograr la eficacia del Sistema de Calidad. Entre los procesos de apoyo

se incluye:

Compras.
Personal.

Recursos fisicos y condiciones Ambientales.

Procesos de Medicion Analisis y Mejora. Son los que generan
informacion sobre el desempefo del Sistema de Calidad. Entre los procesos
de medicion analisis y mejora se incluye:

Analisis y mejora.

Control de Documento y registros.
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6.2 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION

La estructura documental del sistema de calidad del Laboratorio de calidad
Ambiental, se formuldé con base en una estructura piramidal, que presenta
como nivel maximo los manuales, seguido de un segundo nivel representado
por los procedimientos implementados en cada uno de los procesos del
laboratorio, y un tercer nivel representado por los instructivos y formatos,

como documentos de apoyo de los procedimientos establecidos.

Figura 5 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION

MANUALES

PROCEDIMIENTOS

FORMATOS E NSTRUCTIVOS

Fuente: Autora del proyecto

Teniendo en cuenta la estructura establecida y los procesos definidos
anteriormente se priorizaron los documentos a elaborar en el sistema de

calidad del Laboratorio de calidad Ambiental.
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6.3 ELABORACION DE LA DOCUMENTACION

Para la elaboracion de la documentacion del sistema de Calidad, se definio
segun la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, el instructivo correspondiente a
la elaboracion de documentos, I-MPA-PCD, el cual contiene los lineamientos
para crear de forma estandarizada los manuales, los instructivos y formatos

que hacen parte del sistema. Ver Anexo 1.

6.4 DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL
LABORATORIO

6.4.1 Manual de calidad

Es el documento principal del sistema de gestién de calidad, establece la
declaracion de la politica y los objetivos que rigen las actividades
desarrolladas en el laboratorio de calidad ambiental. Se encuentra en el nivel
maximo del sistema documentado del laboratorio, en él se describe de
manera sencilla como el laboratorio administra sus procesos y los recursos
que utiliza para ello; ademas indica la forma como el laboratorio da

cumplimiento a cada uno de los numerales de la Norma NTC-ISO-IEC 17025.

El desarrollo de este documento se efectué en el momento que se definieron
el Manual de Procedimientos Administrativos y Manual de Procedimientos
Técnicos, los cuales permitieron visualizar la manera de dar cumplimiento a

cada numeral de la norma.

Se elabord teniendo en cuenta los lineamientos del instructivo para la

elaboracién de documentos, [-MPA-PCD.
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6.4.1.1 Politica de Calidad

Las actividades del Laboratorio de Calidad Ambiental se desarrollan con

base en la siguiente politica de calidad:

El laboratorio de calidad ambiental del INESAG tiene como politica de
calidad brindar un excelente servicio que satisfaga las necesidades y
expectativas de sus clientes, adoptando los lineamientos de la normatividad
legal vigente, que garantiza la validez y confiabilidad de los resultados
obtenidos de todas las pruebas realizadas, apoyado en personal directivo y
técnico capacitado y comprometido en la mejora continua de todos los

procesos del sistema de calidad.
La politica de calidad obedece a las siguientes directrices:
e Compromiso de la direccién por la buena practica profesional y
con la calidad de sus ensayos y calibraciones durante el servicio a
sus clientes
El laboratorio de calidad ambiental del INESAG tiene como politica de
calidad brindar un excelente servicio que satisfaga las necesidades y

expectativas de sus clientes.

e Una declaracion de la direccion con respecto al tipo de servicio

ofrecido por el laboratorio.
Adoptando los lineamientos de la normatividad legal viante.

e El propésito del sistema de gestidn concerniente a la calidad
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Que garantiza la validez y confiabilidad de los resultados obtenidos en todas
las pruebas realizadas.

e Todo el personal del Ilaboratorio se familiarice con la
documentacion de la calidad e implementar las politicas y

procedimientos en su trabajo

e El compromiso de la direccién del laboratorio de cumplir esta
norma internacional y mejorar continuamente la eficacia del

sistema de gestion

Apoyado en personal directivo y técnico capacitado y comprometido en la

mejora continua de todos los procesos del sistema de calidad.

6.4.1.2 Objetivos de Calidad

Teniendo en cuenta la politica de calidad, se establecieron los objetivos de
calidad, y los indicadores de gestion elaborados para verificar su

cumplimiento.

v' Brindar un alto nivel de satisfaccion al cliente en el servicio que
solicita.

v Reducir el porcentaje de pruebas no conformes.

v' Entregar oportunamente los resultados de las pruebas realizadas.

v' Garantizar la competencia técnica del Laboratorio fomentando la

capacitacién permanente del personal del Laboratorio.
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6.4.1.3 Indicadores

En la tabla que se presenta a continuacién se especifica los indicadores
correspondientes a cada uno de los objetivos formulados. En la primera
columna se muestra la directriz de la politica de calidad, luego en la siguiente
columna el objetivo acorde a dicha directriz, la tercera columna muestra el
indicador seguido en la cuarta columna por la meta a la que aspira el
laboratorio, La quinta columna muestra la forma de medir el indicador, en la
sexta columna se define la periodicidad con que se va a realizar medicién y
seguimiento a cada indicador, la séptima columna se encuentra el
responsable de la medicion, y por ultimo en la octava columna se indica el
registro de donde se obtendra la informacion para medir cada uno de los

indicadores.
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Tabla 6 DESPLIEGUE DE OBJETIVOS DE CALIDAD

Laboratorio de Calidad Ambiental

Instituto de Estudios Ambientales y Aprovechamiento de Agua

Universidad de La Guajira

DIRECTRIZ

OBJETIVO INDICADOR META COMO MEDIR FRECUENCIA | RESPONSABLE REGISTRO
El laboratorio de calidad
ambiental del INESAG tiene | Brindar un alto nivel Quejas Formato
como politica de calidad de satisfaccion al % de quejas y o solucionadas/Quejas Coordinador de .
brindar un excelente cliente en el servicio reclamos 98% totales semestral Calidad Quejas y
L : o Reclamos
servicio que satisfaga las que solicita X 100
expectativas de sus
clientes,
Reducir el Numero de pruebas no Coordlqador de Formato
. o g Calidad
porcentaje de % de pruebas no o conformes / Numero P control de
5% - semestral Personal técnico .
pruebas no conformes de pruebas realizadas rofesional trabajo no
Adoptando los lineamientos conformes X100 d%alplaboratorio conforme
de la Norma NTC- ISO-IEC
170.25:2005 . Entregar o Numero de. Coordinador de
que garantiza la validez y % de pruebas .
confiabilidad de los oportunamente los entreaadas en Resultados entregados Calidad Personal Contratos e
resultados obtenidos resultados de las Iasgfecha 95% a semestral técnico Informe de
’ pruebas establecidas tiempo / Numero Total y profesional resultados
realizadas. de resultados x100 del laboratorio
Garantizar la
competencia técnica
del Laboratorio Numero de
fomentando la % capacitaciones . Formato
N C . . Coordinador de
capacitacion Implementacién realizadas / Numero . programa de
o N semestral Calidad o
permanente del de programa de 90% de capacitaciones capacitaciones.
Apoyado en personal personal del capacitacion Programadas
N . Laboratorio X100
directivo y técnico
capamtadq Y comprometldo # Acciones Correctivas
en la mejora continua de Preventivas
todos los procesos. . . Y
Mejorar Acciones Implementadas/ Formato de
continuamente el correctivas y o # Acciones Correctivas Coordinador de Acciones
95% semestral
Sistema de Gestion preventivas ? y Preventivas Calidad correctivas y
de Calidad. implementadas Propuestas Preventivas
X100
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Laboratorio de Calidad Ambiental
Instituto de Estudios Ambientales y Aprovechamiento de Agua
Universidad de La Guajira

6.4.1.4 Mapade Procesos

El mapa de procesos del sistema de calidad, presenta la secuencia e
interrelacion de todos los procesos del laboratorio. En la Figura 6, se
muestra el mapa de procesos definido para el laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG.

6.4.1.5 Caracterizacion de procesos

Cada uno de los 12 procesos del Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG, cuenta con una caracterizacion, que describe a los proveedores y
clientes que intervienen en cada proceso mostrados en el Mapa de Procesos
(Figura 6), donde se puede identificar las entradas, actividades y salidas del
proceso. El responsable de su gestion, los documentos relacionados con los
procedimientos establecidos para cada proceso, los requisitos de la Norma
NTC-ISO-IEC 17025 que se estan cumpliendo y los indicadores para realizar

control, medicidén y seguimiento al proceso.

La caracterizacion de cada proceso esta definida segun el formato de

caracterizacidon de procesos, las cuales se encuentran en el Anexo 2.

7



Laboratorio de Calidad Ambiental
Instituto de Estudios Ambientales y Aprovechamiento de Agua
Universidad de La Guajira
MAPA DE PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Figura 6. MAPA DE PROCESOS

Planificacion del Revision por la
Sistema de Calidad Direccion

Documentos

y Registros

Seleccic’)r) _de métodos Programacién
y trazabilidad en las ..
mediciones Realizacion de
pruebas
las pruebas mejora

Compras Recursos fisicos y Personal
condiciones

ambientales

Fuente: Autora del proyecto
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6.4.2 Manual de Procedimientos Administrativos

El manual de procedimientos administrativos esta constituido por 10
procedimientos elaborados, con el fin de dar cumplimiento a los requisitos del
numeral 4 de la norma. Todos los procedimientos tienen el mismo formato,
con el fin de estandarizar la forma de documentar las actividades

administrativas del laboratorio. A continuacién la descripcién de estos:

Procedimiento para el Control de Documentos: Este procedimiento se
elabord con el objetivo de establecer los lineamientos para el control de los
documentos Internos y externos del Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG, incluyendo la metodologia para la elaboracion, revision, aprobacién

y actualizacién de estos documentos.

Aplica: a todos los documentos internos y externos que hacen parte del
sistema de Calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Cédigo: MPA-PCD-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:

Instructivo para la Elaboracién de Documentos I-MPA-PCD1.
Formato Cambio o Modificacién de Documento F-MPA-PCD2.
Listado Maestro de Documentos MPA-PCD-LMD.

Procedimiento para la Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos:
Describe el procedimiento para llevar a cabo la revisién de los pedidos, las

ofertas y los contratos realizados por el Laboratorio de Calidad Ambiental.
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Para asegurar que todos los requisitos de los clientes son entendidos,
aceptados correctamente a fin de que se logre satisfacer las expectativas

finales.

Aplica: es aplicable a todos los pedidos, ofertas y contratos del Laboratorio
de Calidad ambiental del INESAG.

Cédigo: MPA-PRPC-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Solicitud del Cliente = F-MPA-PRPCH1.

Procedimiento de Compras: Este Procedimiento tiene como objetivo
asegurar que los suministros y productos adquiridos por el Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG, cumplen con lo requisitos de compra

especificados.

Aplica: A las compras de suministros y productos que inciden directamente

en la calidad de las pruebas ofrecidas por el laboratorio.

Cédigo: MPA-PC-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Solicitud del Cliente = F-MPA-PRPCH1.

Procedimiento Resolucion de Quejas y Reclamos: Establecer

procedimientos para el tratamiento y resolucion de quejas y reclamos

generados por los clientes del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.
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Aplica: A todos los reclamos, quejas y sugerencias originadas por los
clientes tanto internos como externos del Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG.

Cdédigo: MPA-PQR-01.

Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Quejas Y Reclamos F-MPA-PQR1.
Encuesta de satisfaccion F-MPA-PQR2.

Procedimiento Control de Trabajo No Conforme: Establece los
lineamientos generales para detectar las no conformidades en el trabajo

realizado y desarrollar planes para la reducciéon del impacto producido.

Aplica: A todas las actividades o resultados de ellas que se encuentren no
conformes con sus procedimientos o con los requisitos acordados con el

cliente.

Cédigo: MPA-PTNC-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Control de No Conformidades F-MPA-PTNC1.

Procedimiento Acciones Correctivas: Establece los lineamientos
generales para analizar y eliminar las causas de las no conformidades reales,

presentadas en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: Cuando se haya identificado trabajo no conforme o desviaciones con
respecto a los procedimientos del sistema de calidad o de las operaciones

técnicas

Cadigo: MPA-PAC-01.
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Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato plan de acciones correctivas F-MPA-PAC1.

Formato seguimiento acciones correctivas F-MPA-PAC2.

Procedimiento Acciones Preventivas: Establece los lineamientos que
permitan identificar las posibles oportunidades de mejora que contribuyan a
disminuir la probabilidad de ocurrencia de las potenciales No Conformidades

tanto en el Sistema de Calidad como en las operaciones técnicas.

Aplica: A todos los procesos definidos dentro del Sistema De Calidad del
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Cédigo: MPA-PAP-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato plan de acciones preventivas F-MPA-PAP1.

Formato seguimiento acciones preventivas  F-MPA-PAP2.

Procedimiento Control de Registros: Establece los procedimientos para
controlar los registros del sistema de calidad generados en el Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: A los registros del sistema de calidad y técnicos del laboratorio..

Cddigo: MPA-PCR-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Listado Maestro de Registros ~ MPA-PCD-LMR.

Procedimiento Auditorias Internas: Describe el procedimiento para realizar

auditorias internas con el fin de verificar que las operaciones realiza das en el
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Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, cumplen con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad y la norma NTC-ISO-IEC 17025.

Aplica: A las auditorias internas realizadas en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG.

Cddigo: MPA-PAI-01.

Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Programa de Auditoria Interna  F-MPA-PAI1.
Formato Informe Auditoria Interna F-MPA-PAI2.

Procedimiento Revision por la Direccién: Describe el procedimiento que
permita revisar el sistema de calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental

del INESAG. Para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.

Aplica: A todas las actividades consideradas por el sistema de calidad del
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, representadas por los

documentos correspondientes.

Cdédigo: MPA-PRD-01.

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

Formato Programa Revisiones Por La Direccion F-MPA-PRD1.
Formato Acta Revisiones Por La Direccion F-MPA-PRD2.
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6.4.3 Manual de Procedimientos Técnicos

El manual de procedimientos técnicos, se realizd con la participacion del
director, y el personal técnico del Laboratorio. Esta constituido por 25
procedimientos elaborados, con el fin de dar cumplimiento a los requisitos del
numeral 5 de la norma. Todos los procedimientos tienen el mismo formato,
con el fin de estandarizar la forma de documentar las actividades técnicas del

laboratorio. A continuacion la descripcion de estos:

Procedimiento Capacitacion del Personal: Este procedimiento se elaboré
con el objetivo de Establecer un procedimiento para garantizar la
competencia del personal que labora en el Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG.

Aplica a todo el personal del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG
Cdédigo: MPT-PCP-01

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

Formato Programa de Capacitacion F-MPT-PCP1

Formato Asistencia a Capacitaciones F-MPT-PCP2.

Procedimientos de Ensayo Pruebas Fisicas

Procedimiento para medir Conductividad Establece un procedimiento
para medir el parametro fisico Conductividad Eléctrica del agua, en los
estudios de agua realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Conductividad

Eléctrica.
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Cadigo: MPT-PFCE-01

Procedimiento para medir turbiedad: Establece un procedimiento para
medir el parametro fisico Turbiedad del agua, en los estudios de agua
realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Turbiedad.
Cédigo: MPT-PFTU-01

Procedimiento para medir solidos totales: Establecer un procedimiento
para determinacion de sélidos suspendidos totales en agua, en los estudios
realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: Aplica a todos los estudios implementados en el Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG, que requieran el analisis de sélidos totales
secados a 103 — 105°C.

Cddigo: MPT-PFST-01

Procedimiento para medir PH: Establece un procedimiento para medir el
parametro Quimico PH en los estudios de agua realizados por el Laboratorio
de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro PH.
Cddigo: MPT-PQPH-01
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Procedimiento para medir Alcalinidad: Establecer un procedimiento para
medir el parametro Alcalinidad del agua, en los estudios de agua realizados
en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Alcalinidad del
agua.

Cdédigo: MPT-PQA-01

Procedimiento para medir Sulfato Establece un procedimiento para medir
el parametro Quimico Sulfato en el agua, en los estudios de agua realizados
por el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Sulfato en el agua.
Cdédigo: MPT- PQS -01

Procedimiento para medir fosfato: Establece un procedimiento para medir
el parametro Quimico Fosfato en el agua, en los estudios de agua realizados

por el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Fosfato en el agua.

Cadigo: MPT-PQF-01

Procedimiento para medir Amonio Establece un procedimiento para medir

el parametro Quimico Amonio, en los estudios de agua realizados por el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.
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Aplica a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Amonio en el agua.

Cddigo: MPT-PQAM-01

Procedimiento para medir Nitrato Establece un procedimiento para medir
el parametro Quimico Nitrato en el agua, en los estudios realizados en el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Nitrato en el agua.
Cddigo: MPT- PQN -01

Procedimiento para medir Nitritos Establece un procedimiento para medir
el parametro Quimico Nitritos en el agua, en los estudios realizados en el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Nitritos en el agua.

Cadigo: MPT- PQNO -01

Procedimiento para medir Hierro Establece un procedimiento para medir el
parametro Quimico Hierro en el agua, en los estudios realizados en el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Hierro en el agua.

Cdédigo: MPT- PQH -01
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Procedimiento para medir Oxigeno disuelto Establece un procedimiento
para medir el parametro Quimico Oxigeno Disuelto en el agua, en los
estudios realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Oxigeno disuelto

del agua.

Cadigo: MPT- PQOD -01

Procedimiento para medir Coliformes totales y fecales: Establece un
procedimiento para determinacion de sdlidos suspendidos totales en agua,
en los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran el analisis de sélidos totales secados a
103 — 105°C.

Cddigo: MPT- PMC -01

Procedimiento para la Estimacién de la incertidumbre Proporciona una
metodologia para efectuar la cuantificacion de la incertidumbre de medicion
de los métodos de ensayo usados en el Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG.

Aplica: a Todos los métodos de ensayo para los parametros objeto de

acreditacion del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG
Cdédigo: MPT- PEI -01
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Procedimiento Control de Datos Describe un proceso que garantice la
integridad y confidencialidad del ingreso, almacenamiento, transmisién vy

procesamiento de los datos.

Aplica: a todos los datos que ingresan al Laboratorio de calidad Ambiental del
INESAG, o son generados por él y afectan el sistema de gestion de la

calidad.

Cédigo: MPT- PCD -01

Procedimiento Para Manipulacion, Transporte, Almacenamiento, Uso Y
Mantenimiento De Equipos: Describe el procedimiento para el manejo,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos, con el fin

de asegurar el funcionamiento adecuado de estos.

Aplica: Aplica a todos los equipos que se utilizan en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, y afectan su sistema de calidad,

Cdédigo: MPT-PME-01

Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Instructivo identificacion de equipos I-MPT-PME1
Hoja de vida de equipos F- MPT-PME"1

Procedimiento calibracién de Equipos: Describe la metodologia a seguir
para realizar la calibracién de los equipos que afectan en la calidad de las

pruebas ofrecidas por el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.
Aplica: Aplica a todos los equipos del Laboratorio de Calidad Ambiental del

INESAG.
Cadigo: MPT-PCE-01
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Procedimiento calibracion y verificacion de patrones de referencia:
Describe la metodologia a seguir para realizar la verificacion de los patrones

y materiales de referencia.

Aplica: a todos los patrones y materiales de referencia del Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG.

Cddigo: MPT- PCPR -01

Procedimiento Para Manipulacion, Almacenamiento, Y Uso De
Materiales Y Patrones De Referencia: Describe la metodologia a seguir
para la manipulacion, almacenamiento, y uso de materiales y patrones de
referencia.

Aplica: a todos los patrones y materiales de referencia del Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG.

Cddigo: MPT- PMPM -01

Procedimiento Muestreo: Define el procedimiento para la toma vy
preservacion de muestras de agua en el Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG.

Aplica: a todos los muestreos que efectua el personal del Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG. y clientes que efectuen su propio muestreo

que soliciten analisis en este laboratorio.

Cdédigo: MPT- PMPM -01

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

Lista de Verificacion de Implementos de Campo F-MPT-PM1
Formato de Muestreo F-MPT-PM2

Formato de Recepcidén de Muestras F-MPT-PM3
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Procedimientos manipulacién items de ensayo o calibracién: Describe el
procedimiento para el manejo seguro, proteccion y disposicion final de los

items de ensayo, en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: Aplica a todos los items de ensayo de los estudios realizados en el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.
Cddigo: MPT-PMI-01

Procedimientos de control de la calidad de ensayos: Este procedimiento
establece los mecanismos para aplicar un control de calidad interno y

garantizar la confiabilidad de los resultados analiticos

Aplica: a Todos los ensayos realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG..

Cdédigo: MPT- PCC -01
Procedimiento Informe de resultados: Describe el procedimiento para
elaborar los informes de resultados de las pruebas realizadas en el

Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: Aplica a todos los informes de resultados, de los estudios realizados
en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Cadigo: MPT-PIR-01.

6.4.4 Manual de Funciones
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El Manual de funciones elaborado, especifica las funciones de los cargos,
definidos en el organigrama del Laboratorio de Calidad Ambiental funciones,
(Director, Coordinador Calidad, Coordinador Técnico, Técnico Operativo de
Pruebas Fisicoquimicas, Técnico Operativo de Pruebas Micro biolégicas); se
describe para cada uno la identificacion del cargo, las responsabilidades, la
educacidn y experiencia exigidos para desempefar correctamente las

actividades asignadas en el cargo.
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7. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La implementacion del Sistema de Calidad en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, estuvo encaminada a orientar al personal en la
correcta aplicacion, tratamiento, almacenamiento y conservacion de los
diferentes documentos que forman parte del Sistema, con el propdsito de
evidenciar el seguimiento, control, mejora continua, medicién y demas
caracteristicas exigidas porla NTC-ISO-IEC 17025:2005.

La implementacién de la documentacion establecida segun la estructura
documental del laboratorio, fue un proceso que inicid desde el momento de la
identificacion de la necesidad, hasta la puesta en uso, facilitandole a todo el

personal la realizacion de un estudio de dicha documentacion.

Adicionalmente, se realizaron dos capacitaciones con el fin de explicar la
documentacion a implementar y la forma de diligenciar los formatos
contenidos en los procedimientos; en la primera capacitacion, se expuso el
Manual de Procedimientos Administrativos y en la segunda el Manual de

Procedimientos Técnicos.

El coordinador de Calidad hizo un continuo seguimiento a las areas
realizando visitas peridédicas con el fin de aclarar dudas, detectando y
resolviendo las fallas, para garantizar que los procedimientos fueran

estandarizados en gran parte.

Con base en las deficiencias detectadas, se realizaron correctivos y mejoras

a los documentos realizados.
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7.1 ACTIVIDADES DESARROLLADAS DURANTE EL PERIODO DE
IMPLEMENTACION

7.1.1 Nombramiento del Coordinador de Calidad.

Se designo al Coordinador de Calidad, quien es el mismo Director de
Laboratorio, y se le asignaron las funciones y responsabilidades en el
Sistema de Calidad del Laboratorio que se pueden observar en el Manual de

Funciones MF.

7.1.2 Elaboracion del organigrama, la misiéon y la vision del
laboratorio.

Se elabor6 el organigrama del laboratorio la mision y vision, (Ver seccion
3.82 de este libro), ademas se definieron los niveles de autoridad y se
realizé la identificacién del propésito fundamental del laboratorio y de los

logros que quiere alcanzar para realizar excelentemente su mision.

7.1.3 Identificacion e interrelacion de procesos.

Se determinaron los procesos que pertenecen al Laboratorio y la relacion
entre ellos. Durante el desarrollo de esta actividad, se identificaron procesos
que en el laboratorio no se habian contemplado anteriormente y que son de
vital importancia para ofrecer resultados confiables. Ver seccién 6.1 de este
Libro.
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7.1.4 Implementacién de la Politicay los Objetivos de Calidad.

La politica y objetivos se comunicaron a todo el personal, y se publicaron en
las instalaciones del Laboratorio, ademas se analizaron los objetivos de calidad
y sus respectivos indicadores de gestion que seran los instrumentos de medicion

y seguimiento Ver seccion 6.4 de este libro.

7.1.5 Elaboracién del Manual de Funciones.

Se comunicé el manual de funciones con respecto a las actividades que
desempefa cada cargo definiendo las responsabilidades de los funcionarios
dentro del Sistema de Calidad del Laboratorio, describiendo también el perfil
para cada uno de los ocupantes al cargo. Ver el Manual de Funciones MF.

Ver Anexo 3.

7.1.6 Implementacién de Procedimientos Administrativos y
Procedimientos Técnicos

Los procedimientos que se documentaron para el establecimiento del
sistema de calidad integran los manuales de procedimientos, Manual de
procedimiento Administrativo, MPA, y Manual de Procedimientos Técnicos,
MPT. Ver Anexos 4y 5.

Las actividades realizadas para dar cumplimiento a los requisitos inmersos

en los procedimientos documentados, se describen a continuacion:
Control de Documentos: Se implementé el procedimiento respectivo,

alcanzando el objetivo que era la actualizacién, disposicion y buen uso de los

documentos. Para ello se creé un archivo fisico y uno electrénico de los
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documentos del sistema y se vincularon los documentos externos existentes

con su respectiva identificacion.

Revisién de pedidos, Ofertas y Contratos: Se implement6 el procedimiento,
asegurando que los requerimientos de los clientes se definen, documentan y
entienden adecuadamente. Hasta el momento el laboratorio solo ha recibido

pedidos de clientes internos.

Ninguno de los procedimientos desarrollados para dar cumplimiento al
numeral 4.6 se ha implementado, ya que hasta el momento no ha detectado

la necesidad de compras de servicios y suministros.

Quejas y Producto No Conforme: Durante la implementacion no se recibio
ninguna queja por parte de sus usuarios, ni se presentoé trabajo No conforme,
por lo tanto no se generaron acciones correctivas, ni se generaron registros

por este concepto.

Las Acciones correctivas implementadas, se hicieron con base en el
Procedimiento Acciones Correctivas MPA-PAC-0, y de acuerdo a las no
conformidades encontradas en las auditorias internas, realizadas con base

en el Procedimiento Auditorias Internas, MPA-PAI-01.

Personal: Se le solicito a todo el personal del laboratorio sus respectivas
hojas de vida y certificados de capacitacion, puesto que no se contaba con
éstos documentos dentro de las instalaciones del laboratorio. Se diligencio
ante la universidad la solicitud de nombramiento en los cargos del
laboratorio, debido que hasta el momento se encuentran laborando sin

ninguna vinculacion oficial, excepto el Director del laboratorio.
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Instalaciones y Condiciones Ambientales: Se efectudé una solicitud ante los
directivos de la universidad, de agilizacion del proceso de renovacion de la

infraestructura del laboratorio.

Todos los ensayos realizados en el laboratorio, solicitudes de clientes
internos y desarrollo de actividades académicas de estudiantes de la
universidad, se realizaron bajo los procedimientos establecidos para cada

ensayo, registrados en el Manual de Procedimientos técnicos.

Equipos: Se diligencié el formato Hoja de Vida de los equipos, se
identificaron segun el Instructivo Identificacién de Equipos, I-MPT-PME1, y se

establecié un programa para su mantenimiento y calibracion.

7.1.7 Aprobacién del Manual de Calidad

Una vez elaborados todos los procedimientos que dan cumplimiento a la
norma, se elabord el Manual de Calidad en donde se presenta una breve
descripcion del laboratorio, su misién su vision, la politica de calidad, los
objetivos de calidad, los indicadores para los objetivos, los procesos del
Sistema de Calidad del Laboratorio y su interrelacion, se divulgo y se aprob6
mediante acta firmada por el director del laboratorio. Ver Manual de Calidad
MC. Ver Anexo 2 y Anexo 13.
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8. EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD IMPLEMENTADO EN EL
LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL DEL INESAG.

Como parte de la evaluacion del sistema de calidad en el Laboratorio, se
llevo a cabo la retroalimentacién de los funcionarios del laboratorio con
respecto a la politica de calidad, objetivo de calidad y algunos de los
documentos del laboratorio y asi determinar el grado de conocimiento que

se tiene del Sistema de Calidad implementado.

Posteriormente se evaluo todo el sistema de Gestion de Calidad siguiendo el
Procedimiento de Auditorias Internas, MPA-PAI-01.

8.1 RESULTADOS DE INDICADORES DE GESTION

Para evaluar el grado de cumplimiento de los procesos del Sistema de
Calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, se midieron los
indicadores de gestion y las metas estipuladas en la caracterizacion de cada
proceso, en el Anexo 6 se presenta la descripcion detallada de cada uno de

estos.

8.2 AUDITORIAS

Se realizaron dos auditorias internas, con el objetivo de revisar la correcta
elaboracion de los documentos del sistema de calidad., de acuerdo a los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025, evaluar la efectividad de los
procedimientos implementados, la funcionalidad de los formatos disefiados,

la veracidad de los registros diligenciados, e identificar oportunidades de
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mejora, mediante el seguimiento y medicién de sus procesos, politicas y

objetivos.

En la primera auditoria se identificaron no conformidades en el sistema y se
desarroll6 e implementd un plan de acciones preventivas y correctivas
necesario para ajustar y mejorar el Sistema de calidad existente, evaluado en

la segunda auditoria.
8.2.1 Programacién de Auditorias

Las auditorias fueron programadas por el coordinador de calidad con la
aprobacion del auditor, segun Formato Programa de Auditoria Interna, F-
MPA-PAI1, Ver Anexo 7

8.2.2 Seleccion del Auditor

La persona seleccionada para las auditorias internas realizadas en el
Laboratorio, fue el Ingeniero Luis Alvarado Atencio, funcionario de la
Universidad de la Guajira, y que cuenta con la formacién suficiente para

desempenar las actividades de la auditoria del laboratorio.

8.2.3 Reunidn de Apertura

Las auditorias iniciaron con una presentacion del auditor al personal del
laboratorio, y se explicaron el alcance y los objetivos de estas, ademas de un

breve resumen de la metodologia utilizada.
Se confirmaron los cronogramas y la disponibilidad de los funcionarios en los

horarios programados. Se establecieron las fechas de presentacion de los

resultados de las auditorias.
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8.2.4 Realizacion Auditorias

En la primera auditoria se revisaron los procedimientos, instructivos,
registros, y demas documentos que hacian parte del Sistema de Calidad. Se
observaron directamente las actividades y condiciones de cada uno de los
puestos de trabajo involucrados en el alcance. Se revisé la Politica y los

Objetivos de Calidad, el Manual de Funciones.

En la segunda auditoria se hizo seguimiento al plan de acciones
implementado, segun las no conformidades encontradas en la Auditoria

inicial.

Durante la realizacion de las auditorias, el auditor comunicaba los hallazgos y
observaciones que se iban encontrando. Apoyado en una lista de chequeo,

elaborada previamente por él mismo. Ver Anexo 8.

8.2.5 Informe final

Con base en la informacion recolectada en las auditorias, el auditor realizd
los informes finales, mediante el diligenciamiento del Formato Informe
Auditoria Interna. F-MPA-PAI2, (Ver Anexo 9). Los resultados del informe

final de la primera auditoria se describen a continuacién.

No se evidencidé registro de la divulgacion de la Politica de Calidad. Ni el acta

de aprobacion manual de calidad.

Se evidencié el ingreso de personal no autorizado a las instalaciones

permanentes del Laboratorio.

Se evidencid el desorden de las instalaciones del laboratorio (Objetos fuera

de Lugar, reactivos en los mesones y equipos mal ubicados).
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No existia separacién entre las areas del laboratorio y oficinas del INESAG.

En el momento de la auditoria solo existia un archivo en medio magnético de

los documentos del Sistema de calidad del laboratorio.

No se encontraba paginado el formato informe auditoria interna

Los formatos quejas y reclamos no tenian un numero consecutivo para su

identificacion cronoldgica

No se encontraba legalizada la vinculacién del personal del laboratorio.

Los formatos técnicos que necesitan ser paginado no se encontraban

controlados por los procedimientos control de documentos.

El informe final de la segunda auditoria arrojé los siguientes hallazgos:

Se evidencié el ingreso de personal no autorizado a las instalaciones

permanentes del Laboratorio

El desorden de las instalaciones del laboratorio (Objetos fuera de Lugar,

reactivos en los mesones y equipos mal ubicados) es persistente.

No existia separacién entre las areas del laboratorio y oficinas del INESAG.

Los documentos no se encontraban en una carpeta compartida para que el

personal tuviera acceso a ellas.

No se encontraba legalizada la vinculacion del personal del laboratorio.
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En los Procedimientos técnicos no se especifico que items, no se aplican al

procedimiento.

8.2.6 Plan de mejora

De acuerdo a los lineamientos del procedimiento Acciones Correctivas,
MPA-PAC-01 y a los hallazgos de las auditorias internas realizadas, las no
conformidades fueron registradas por el Coordinador de Calidad, en el
Formato Plan de Acciones Correctivas, F-MPA-PAC1. Se analizaron las
caracteristicas de cada no conformidad, e identificaron las causas raiz que

las generaron, las acciones a realizar para eliminarlas. (Ver Anexos 10y 11).

Una vez diligenciado el formato Plan de Acciones Correctivas, F-MPA-PAC1,
se tramitaron los recursos necesarios para llevar a cabo las acciones
consignadas en el mismo, y se acordaron las fechas de entrega de los
resultados de la implementacion de las acciones. Transcurrido este tiempo
de ejecucion de cada plan, se analizé cada no conformidad, para saber si la
accion implementada fué eficaz para resolver el problema, registrando el
seguimiento de las mismas en el Formato Seguimiento Acciones Correctivas
F-MPA-PAC2. (Ver Anexo12).

8.3 ANALISIS FINAL DEL LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL
DEL INESAG.

Después de realizar la evaluacion de la implementacién del Sistema de
Calidad con respecto a los requisitos de la NTC ISO-IEC 17025, se
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elaboraron tablas comparativas entre los requisitos de la norma y su

cumplimiento en el laboratorio.

Tabla 7 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

Numero de | Requisitos
REQUISITOS Numeral Norma Requisitos por
ADMINISTRATIVOS por cumplir
Numeral
Organizacion 4.1 6 0
Sistema de Gestion 4.2 12 0
Control de documentos 4.3 9 0
Revisién de pedidos, ofertas y 4.4 8 0
contratos
Subcontratacion de Ensayo y 4.5 4 0
Calibraciones
Compra de servicios y 4.6 4 0
suministros
Servicio al cliente 4.7 4 0
Quejas 4.8 1 0
Control de trabajos de ensayo y/o 4.9 7 0
calibracion no conformes
Mejora 4.10 1 0
Accion Correctiva 411 6 0
Accidn Preventiva 4.12 2 0
Control de registros 4.13 8 0
Auditorias internas 4.14 4 0
Revisiones por la alta direccion 4.15 2 2
Totales 78 2

Fuente: Autora del proyecto

La siguiente figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos
administrativos de la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005 en el laboratorio de
calidad ambiental del INESAG.

Figura 6 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS
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Requisitos Administrativos

m Requisitos Cumplidos

m Requisitos por Cumplir

Fuente: Autora del proyecto

Como se puede observar en la Figura 4, el 97.7 % de los requisitos
administrativos se cumplen a cabalidad en el laboratorio y un 2.57 %, estan
en proceso de implementacion para que puedan estar 100% conformes con

lo que estipula la norma.
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Tabla 8 REQUISITOS TECNICOS

NUmero de .
Requisitos Requisitos
REQUISITOS TECNICOS Numeral Norma por
por cumplir
Numeral

Generalidades 5.1 1 0

Personal 5.2 5 1

Instalaciones y condiciones 5.3 5 4

ambientales

Métodos de ensayo y/o 5.4 11 0

calibracion y validacion de
métodos

Equipos 55 12 0

Trazabilidad de las mediciones 5.6 9 0

Muestreo 5.7 3 0

Manipulacion de items de ensayo 5.8 4 0

y /o calibracion

Aseguramiento de la calidad de 59 2 0

los resultados de ensayo y
calibracién
Informes de resultados 5.10 13 0
65 5

Fuente: Autora del proyecto

La siguiente figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos
administrativos de la Norma NTC- ISO-IEC 17025:2005 en el laboratorio de

calidad ambiental del INESAG.

Figura 7 REQUISITOS TECNICOS

6,2%

RequisitosTécnicos

m Requisitos Cumplidos

B Requisitos por Cumplir

Fuente: Autora del proyecto
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En la figura 5 se observa, que el 93.8 % de los requisitos Técnicos se
cumplen a cabalidad en el laboratorio y un 6.2 %, se encuentran en proceso
de implementacién de acciones correctivas, para que puedan estar en su

totalidad, conformes con la norma.
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CONCLUSIONES

El diagndstico inicial al Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG,
permitid evidenciar que sus actividades se realizaban de una manera
responsable, pero no estandarizada ni organizada, sino con base en la
experiencia de su director, por lo que en ausencia de este el laboratorio se
encontraba expuesto a incurrir en acciones inadecuadas; de esta manera se
hicieron visibles las actividades que debian ser realizadas para el

cumplimiento de los requisitos de la norma a implementar.

El compromiso adquirido por el personal del laboratorio frente a la
implementacion de la norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, fue producto de la
sensibilizacion hecha a lo largo de todo el proceso, la cual permiti6 que
todas las actividades planeadas en el proyecto se ejecutaran de manera

satisfactoria, logrando el cumplimiento de los objetivos planteados.

El laboratorio definié un norte comun y un camino a seguir, mediante la
identificacion de los procesos que conforman el Sistema de Calidad, la
elaboracién del mapa de procesos, el establecimiento de la politica y

objetivos de calidad alineados con la misién y la visidn definida.

La documentacion elaborada cumple con los requerimientos de la norma
NTC- ISO-IEC 17025:2005, y permite realizar las actividades de forma
estandarizada y organizada por todo el personal del laboratorio, los cuales se
encuentran capacitados para ejecutar todos los procedimientos consignados

en ella.
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Los requisitos estipulados en la norma NTC- ISO-IEC 17025:2005, se
encuentran implementados en un 95.8 %, y el 4.2% restante se encuentra en
proceso de implementacion de acciones correctivas par dar cumplimiento

eficaz a todos los requisitos de la norma.

El equipo humano y fisico con el que cuenta el Laboratorio y la aplicacion de
los métodos internacionalmente validos, hace de éste, un Laboratorio
competente y con un alto grado de confiabilidad en los resultados que emiten

para el tipo de servicio que se ofrece.

El desarrollo de este proyecto permitié la aplicacion de los conocimientos
adquiridos a lo largo de la carrera de Ingenieria Industrial, ademas de una
Experiencia enriquecedora en el aspecto laboral y ser parte de un proyecto

que va a traer grandes beneficios a la organizacién en que se llevo a cabo.
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RECOMENDACIONES

El sistema de calidad por si solo no conduce automaticamente a mejorar los
procesos de trabajo o la calidad del servicio. Si bien es cierto que las
medidas implementadas en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG,
han sido eficaces, este es solo el primer paso, ya que la organizacion
requiere evaluar permanentemente sus procesos para analizar las
actividades criticas y continuar motivando a las personas para que colaboren

en la busqueda de soluciones.

Mantener del Sistema Calidad, debido a los beneficios que trae para el
laboratorio, y el interés que tiene éste por mejorar cada dia los servicios
prestados, de tal forma que todo el personal aumente su compromiso por

mantenerlo y mejorarlo cada dia.

Mantener toda la documentacion del Sistema Calidad actualizada, de tal
manera que correspondan a lo establecido legalmente y segun las

actividades realizadas por el laboratorio.

Los nuevos documentos del Sistema de Calidad de la organizacion se hagan
segun la norma fundamental para la elaboracion de documentos de calidad
que esté en vigencia; ademas que todos los documentos y registros
identificados en el sistema sean almacenados y dispuestos de modo que

facilite su consulta a las partes interesadas y autorizadas.
Evaluar continuamente el sistema para su correcto funcionamiento, mediante

las auditorias internas necesarias, segun el procedimiento establecido para

ello.
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para elaborar de forma estandarizada los
documentos del sistema de calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental
del Instituto de Estudios Ambientales y Aprovechamiento de Agua,
INESAG.

2. TERMINOS Y DEFINICIONES
e MANUAL: Documento que contiene informacion vélida vy
clasificada de la organizacion, que le permite cumplir con sus
funciones y procesos de una manera clara y sencilla
¢ FORMATO: Estructura o forma preestablecida que se le da a un
documento que define la forma en que se guarda o almacena

determinada informacién de interés para la organizacion.

e REGISTRO: Documento que presenta resultados obtenidos o

proporciona evidencia de actividades desempefadas.

e INSTRUCTIVO: Documento que describe de forma detallada el

“como” desarrollar una actividad dentro de un procedimiento.
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DF L COMRA | PULEE WAIIRA INESAG
CODIGO VERSION FECHA PAGINA
I-MPA-PCD1 01 2010/05/03 3 de 9

3. DESCRIPCION

3.1 ELABORACION MANUALES

Todos los manuales del sistema de calidad deben contener la siguiente

informacion
3.1.2 Encabezado

El encabezado debe ir en todas las hojas de los documentos del Sistema

de Calidad. El tipo de letra que se utiliza es Arial y la alineacion es

centrada.
2
1 4
3
5 6 7 8

Casilla 1: Contiene el logo de la Universidad de La Guajira.

Casilla 2: Corresponde al nombre del Laboratorio de Calidad Ambiental,
este debe aparecer en letras mayusculas, resaltado en negrita y letra Arial
tamarno 10.

Casilla 3: Corresponde al nombre del documento de calidad, debe
aparecer en letras mayusculas, resaltado en negrilla y letra Arial tamafio
12.

Casilla 4: Contiene el logo del Instituto de Estudios Ambientales y

Aprovechamiento de Agua, INESAG.
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Casilla 5: Corresponde a la identificacion del documento, el cddigo

asignado a cada documento.

Casilla 6: Senala la version del documento.

Casilla 7: Especifica la fecha de emision del documento.

Casilla 8: Contiene el numero de pagina por seccidén o procedimiento

UNIVERSIDAD | SHIKII EKIRAJIA

LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

MANUAL DE CALIDAD

/ ﬁ%i"f)
‘%;f

DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA I N ESAG
CODIGO VERSION FECHA PAGINA
MC 01 2010/05/03 1de1

3.1.3 Pie de pagina

El pie de pagina debe ir en todas las hojas de los documentos del Sistema

de Calidad. El tipo de letra que se debe utilizar es Arial, de tamafio 8.

Casilla 1: Senala el nombre del funcionario que elaboré el documento.

Casilla 2: Senala el nombre del funcionario que Aprobé el documento.

| Etaboro

|| Aprobd

114




LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL ; \ﬁ
X/
INSTRUCTIVO ELABORACION DE
DOCUMENTOS
DF LA CUAIRA | PULEEWAIRA IN ESAG
CODIGO VERSION FECHA PAGINA
I-MPA-PCD1 01 2010/05/03 5de9

La hoja principal de los manuales debe contener:

3.1.4 Cuadro de revision.

Casilla 1: Senala el numero de la revision del documento.

Casilla 2: Especifica la fecha de revisién del documento.

Casilla 3: Senala el nombre del funcionario que revisé el documento.
Casilla 4: Senala la firma del funcionario que revis6 el documento.
Casilla 5 Sefiala el numero de la revision del documento.

Casilla 6: Especifica la descripcion de la modificacion hecha al

documento en la revision.

La segunda hoja de cada manual debe contener la tabla de contenido
paginada de dicho manual; esta tabla debe llevar por lo menos los
objetivos y politicas, los términos utilizados y procedimientos que

contiene el manual.

REVISION N FECHA REVISION RESPONSABLE FIRMA

REVISION N DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
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3.1.5 Identificacion de los manuales

MANUAL CODIGO
Manual de Calidad MC
Manual de Procedimientos Técnicos MPT
Manual de Procedimientos Administrativos MPA
Manual de Funciones MF

3.2 ELABORACION DE INSTRUCTIVOS

Todos los instructivos del sistema de calidad deben contener la siguiente
informacion

3.2.1 Encabezado

El encabezado de todos los instructivos es el utilizado para los manuales.

Ver apartado 3.1.2 de este documento.

3.2.2 Piede pagina

El pie de pagina es el utilizado para los manuales, y debe ir en todas las

paginas del instructivo. Ver apartado 3.1.3 de este documento.

3.2.3 Identificacion de los instructivos

A los instructivos se les asignara el siguiente cédigo:

| — MXX = XX X
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MXX: Nombre dado al Manual al que pertenece el instructivo.

XX: Nombre dado al procedimiento al que pertenece el instructivo.
X : Numero del instructivo en el procedimiento

EJ: I-MPA-PCD1 Instructivo Elaboracion de documentos.

MPA: Manual de procedimientos administrativos.

PCD: Procedimiento Control de documentos

x : 1 ( Instructivo 1 del procedimiento PCD )

3.3 ELABORACION DE FORMATOS

3.3.1 Encabezado

El siguiente es el modelo que se utiliza en el encabezado de los formatos

del laboratorio:

Casilla 2: Corresponde al nombre del Laboratorio de Calidad Ambiental,
este debe aparecer en letras mayusculas, resaltado en negrita y letra Arial
tamaro 10.

Casilla 3: Contiene el logo del Instituto de Estudios Ambientales y
Aprovechamiento de Agua, INESAG.

Casilla 4: Corresponde al nombre del formato, debe aparecer en letras

mayusculas, resaltado en negrilla y letra Arial tamafio 12.
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Casilla 5: Corresponde a la identificacion del documento, el cdédigo

asignado a cada formato. Debe aparecer en letras mayusculas, resaltado

en negrilla y letra Arial tamano 12.

Los formatos que necesiten ser paginados, tendran una division en la

Casilla 5 correspondiente a la identificacion del documento, para

identificar las paginas como se muestra a continuacion.

LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

FORMATO CAPTURA DE DATOS

UNIVERSIDAD | SHIKII EKIRAJIA

/ *557’}
"‘a;;x

DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA
' F-MPT-PCP1 Pagina 1 de 2

INESAG

3.3.2 Identificaciéon de los Formatos

A los formatos se les asignara el siguiente codigo:

F — MXX — PXXX

MXX: Nombre dado al Manual al que pertenece el formato.

PXX: Nombre dado al procedimiento al que pertenece el formato.

X : Numero del formato en el procedimiento

EJ: F-MPT-PCP1 Formato asistencia a capacitaciones

MPT: Manual de procedimientos técnicos.

118




LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

INSTRUCTIVO ELABORACION DE

N’

DOCUMENTOS
UNIVERSIDAD | SHIKII EKIRAJIA
DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA I N ESAG
CODIGO VERSION FECHA PAGINA
-MPA-PCD1 01 2010/05/03 9 de 9

PCP: Procedimiento capacitacién del personal

x : 1 (Formato 1 del procedimiento PCP ).

UNIVERSIDAD | SHIKIL EKIRAJIA
DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA

LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

FORMATO ASISTENCIA A
CAPACITACIONES

F-MPT-PCP1

",ﬂ%“ﬁ'r

INESAG
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1. INTRODUCCION

El laboratorio de Calidad Ambiental del Instituto de Estudios Ambientales y
Aprovechamiento de Agua INESAG, desarrolld6 un sistema de Calidad
basado en la norma NTC-ISO-IEC 17025, con el propdsito de incrementar la
confiabilidad en la prestacion de sus servicios, mejorando su posicionamiento

y aspecto organizativo.

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Establecer los lineamientos y la estructura documental del Sistema de
calidad del laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG; con el propdsito de
proporcionar al personal una guia de la forma adecuada de realizar sus

labores, mediante la estandarizacidon de sus procesos y actividades.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Comunicar al personal del laboratorio, la Politica y Objetivos de

Calidad establecidos.

e Establecer la estructura documental necesaria para cumplir con la

politica y objetivos de calidad trazados.
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e Permitir la consulta de la documentacion utilizada en el sistema de
calidad, con el fin de que sea comunicada, entendida e implementada

por el personal del laboratorio.

3. ALCANCE

Este manual rige a partir de la fecha de su publicacion, y aplica a todos los
documentos pertenecientes a los procesos del Sistema de Calidad. del
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

4. POLITICAS

El Laboratorio de Calidad Ambiental velara para que el contenido del manual
de calidad se encuentre siempre actualizado y a disposicion de todo el
personal del laboratorio, y personas interesadas en el conocimiento del

sistema de calidad implementado en el laboratorio.

5. DOCUMENTOS SOPORTE

Norma Técnica Colombiana NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién”.
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6. EXCLUSIONES DEL SISTEMA DE CALIDAD DEL LABORATORIO
DE CALIDAD AMBIENTAL DEL INESAG.

Los siguientes numerales de la norma NTC-ISO-IEC 17025, no aplican al
Sistema de calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG:

Numeral 4.5 Subcontratacion de Ensayos Y de Calibraciones

Numeral 5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los
subcontratistas

El laboratorio no realiza subcontrataciones

Numeral 5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

Numeral 5.4.4 Métodos no normalizados

Numeral 5.4.5 Validacién de los métodos

El laboratorio no utiliza métodos no normalizados.

7. PRUEBAS PARA LAS QUE APLICA EL SISTEMA DE CALIDAD.

El Sistema de calidad desarrollado e implementado en el Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG, aplica para las siguientes pruebas,
realizadas en las instalaciones permanentes del laboratorio y sitios asociadas

a ellas:

Analisis de agua para consumo humano.

Anadlisis Fisico:

v Conductividad Eléctrica
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v Turbidez
v Sdlidos Totales

Analisis Quimico:

PH
Alcalinidad
Sulfato
Fosfato
Amonio
Nitrato
Nitrito

Hierro

NS N N N N N S NN

Oxigeno Disuelto

Analisis Microbiolégico:

v Coliformes Fecales

v Coliformes Totales
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8. INFORMACION GENERAL Y ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
DEL LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL.

El Laboratorio de Calidad, hace parte del Instituto de Estudios Ambientales y
Aprovechamiento de Agua INESAG el cual es un ente de la Universidad de la
Guaijira, con criterio cientifico y participativo que caracteriza, analiza y prioriza
los problemas ambientales y aprovechamiento de agua presentando
alternativas de solucion, enfocando como uno de sus frentes decisivos
preservar el medio ambiente y construir las bases de una nueva cultura de

desarrollo sostenible.

8.1 MISION

INESAG es un instituto autbnomo creado para la generacién, transmision y
aplicacion de conocimiento cientifico y tecnolégico para fortalecer la
investigacion,  prevencion, analisis, control, evaluacion y solucidon a

problemas ambientales, orientado a la busqueda del desarrollo sostenible.

8.2 PROPOSITOS

e Realizar interdisciplinariamente investigaciones, asesorias vy

consultorias en el campo ambiental y en el aprovechamiento del agua.

e |dentificar, caracterizar y plantear alternativas de soluciones a los

principales problemas ambientales locales regionales y nacionales.

128



LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL '\%

MANUAL DE CALIDAD I

‘- =S TuD,,,

UNIVERSIDAD | SHIKII EKIRAJIA
DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA I N ESAG
CODIGO VERSION FECHA PAGINA
MPT 01 2010/09/04 11 de 36

Garantizar condiciones de sostenibilidad del desarrollo ambiental y

humano.

Contribuir al avance de la ciencia, mediante la obtencién de elementos
que puedan constituirse sistematicamente en una innovacion

cientifica.

Hacer la unidad Docencia-Investigacion-Extension una de las
fortalezas de la Universidad; incorporando a las catedras, sector
productivo y comunidad al resultados de las investigaciones

desarrolladas en el Instituto.

Consolidar lineas de investigacion, programas y proyectos sobre el
aprovechamiento del agua. Promover y liderar esta

interdisciplinariedad.

8.3 SERVICIOS QUE OFRECE

Los servicios ofrecidos por el Instituto de Estudios Ambientales vy

Aprovechamiento de Agua INESAG, comprenden:

NN NN

Estudios y proyectos ambientales.
Gestion Ambiental.

Capacitacion.

Seccion de Analisis de Pruebas y Ensayos

Analisis de agua.
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v Andlisis bacterioldgicos

v Analisis atmosférico

v Analisis de suelos

8.4 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL Y FUNCIONAL

lustracion 1

VICEREECTORIA
ACADEMICA
l DIRECCION

UNIDAD DE PROGRAMA I LABORATORIO I

Aire, Aguay

Ecosistemas Estratégicos Lagunares y
Costeros del Dpto. de la Guajira

Fuente: INESAG

Educacion Ambiental

Il
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8.5 CONTEXTO DEL LABORATORIO

8.5.1 Misioén del Laboratorio

El Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, tiene como propésito
fundamental brindar apoyo a los procesos académicos e investigativos de la
institucion, que requieran estudios de calidad sobre sistemas ambientales,
asi como también ofrecer sus servicios a empresas publicas y privadas
comprometidas con el desarrollo sostenible. Sustentado en personal
calificado y recursos técnicos de alta confiabilidad.

8.5.2 Vision del Laboratorio

El laboratorio de calidad ambiental del INESAG sera reconocido como unidad
de apoyo permanente de los procesos académicos, investigativos e
institucionales de la sociedad, acreditado en analisis fisicoquimicos y
microbioldgicos de calidad ambiental sobre los diferentes recursos naturales.

8.5.3 Organigrama

En la siguiente figura se muestra la estructura organica del laboratorio e
Calidad del INESAG.
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llustracién 2 Organigrama Laboratorio Calidad Ambiental.

DIRECTOR |

COORDINADOR { COORDINADOR DE
TECNICO CAI IDAD

TECNICO OPERATIVO DE TECNICO OPERATIVO DE I
PRLIERAS FISICO-OUIMICAS PRLIERAS MICRORIOI OGICAS

Fuente: Autora del proyecto

8.5.4 Servicios que presta

El Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, cuenta con un area de
trabajo de ubicacién permanente, perfectamente delimitada, donde se
efectuan pruebas para el analisis de sistemas ambientales del departamento
de la Guajira., como apoyo a las investigaciones adelantadas en la
Universidad de la Guaijira e instituciones del departamento comprometidas

con la calidad del medio ambiente.
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8.5.5 Recursos con que cuenta

El Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG cuenta con personal
calificado para las areas técnicas y de gestion. Ademas de contar con los
diferentes equipos para la realizacion de pruebas fisicas, quimicas y

microbioldgicas para el analisis de agua.

8.5.6 Politica de Calidad

Las actividades del Laboratorio de Calidad Ambiental se desarrollan con

base en la siguiente politica de calidad:

El laboratorio de calidad ambiental del INESAG tiene como politica de
calidad brindar un excelente servicio que satisfaga las necesidades y
expectativas de sus clientes, adoptando los lineamientos de la normatividad
legal vigente, que garantiza la validez y confiabilidad de los resultados
obtenidos de todas las pruebas realizadas, apoyado en personal directivo y
técnico capacitado y comprometido en la mejora continua de todos los

procesos del sistema de calidad.

8.5.7 Objetivos de Calidad

Teniendo en cuenta la politica de calidad, se establecieron los objetivos de
calidad, y los indicadores de gestion elaborados para verificar su

cumplimiento.
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v' Brindar un alto nivel de satisfaccion al cliente en el servicio que

solicita.

v" Reducir el porcentaje de pruebas no conformes.

v Entregar oportunamente los resultados de las pruebas realizadas.

v' Garantizar la competencia técnica del Laboratorio fomentando la

capacitaciéon permanente del personal del Laboratorio.

134




LABORATORIO CALIDAD AMBIENTAL

MANUAL DE CALIDAD

UNIVERSIDAD 3'&'&”&[&’!}1#'3
DE LA GUAJIRA I N ESAG
CODIGO VERSION FECHA PAGINA
MPT 01 2010/09/04 17 de 36
Tabla 9 Despliegue Objetivos de calidad
DIRECTRIZ OBJETIVO INDICADOR META COMO MEDIR FRECUENCIA RESPONSABLE REGISTRO
El laboratorio de calidad ambiental
del INESAG tiene como politica de Brindar un alto nivel de % de queias Quejas solucionadas/Quejas Coordinador de Formato
calidad brindar un excelente satisfaccion al cliente en el o d¢ quejasy 98% totales semestral h Quejas y
. . . L reclamos Calidad
servicio que satisfaga las servicio que solicita X100 Reclamos
expectativas de sus clientes,
. Coordinador de
Numero de pruebas no Calidad Personal
Reducir el porcentaje de % de pruebas no o conformes / Numero de P Formato control de
5% ) semestral técnico .
pruebas no conformes conformes pruebas realizadas - trabajo no conforme
. . y profesional
Adoptando los lineamientos de la X100 del laboratorio
norma NTC- ISO-IEC 17025:2005
que garantiza la validez y
confiabilidad de los resultados Coordinador de
obtenidos, Entregar oportunamente % de pruebas Numi'r?t:ee.alzzzu;tados Calidad Personal Contratos e Informe
los resultados de las entregadas en las 95% . 9 semestral técnico
! tiempo / Numero Total de - de resultados
pruebas fecha establecidas resultados x100 y profesional
realizadas del laboratorio
Ga’ran_tlzar la competer?ua o . Numero de capacitaciones
técnica del Laboratorio % Implementacion de lizadas / NG d Coordinador d F t
fomentando la capacitacion programa de 90% realizadas / f\umero de semestral oordinacor de ormato programa
s capacitaciones Programadas Calidad de capacitaciones.
permanente del personal capacitacion
f X100
del Laboratorio
Apoyado en personal directivo y
técnico capacitado y comprometido
en la mejora continua de todos los
procesos. Mejorar Acciones # Acciones Correctivas y Formato de
continuamente el correctivas y 95% Preventivas Coordinador de Acciones correctivas
Sistema de Gestién preventivas Implementadas/ semestral Calidad y Preventivas
de Calidad. implementadas # Acciones Correctivas y

Preventivas Propuestas
X100

Fuente: Autora del proyecto
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9. DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL

La estructura documental del sistema de calidad del Laboratorio de
calidad Ambiental, se formulé en base a una estructura piramidal, que
presenta como nivel maximo los manuales, seguido de un segundo nivel
representado por los procedimientos implementados en cada uno de los
procesos del laboratorio, y un tercer nivel representado por los instructivos
y formatos, como documentos de apoyo de los procedimientos

establecidos.

Figura 1

MANUALES

PROCEDIMIENTOS

FORMATOS E NSTRUCTIVOS

Fuente: Autora del proyecto
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Teniendo en cuenta la estructura establecida y los procesos definidos
anteriormente se priorizaron los documentos a elaborar en el sistema de

calidad del Laboratorio de calidad Ambiental.

9.1 DESCRIPCION GENERAL DE PROCESOS

9.1.1 Mapa de procesos

Los procesos del Laboratorio de Calidad Ambiental, se establecieron
segun el ciclo PHVA (Planificar — Hacer — Verificar - Actuar) el cual
permite el mantenimiento y la mejora continua de los procesos del
Sistema de Calidad.

Planear (P): Consiste en: establecer metas para los indicadores de
resultado, la manera (el camino, el método) para alcanzar las metas

propuestas.

Hacer (H): Ejecucion de las tareas exactamente de la forma prevista en el

plan y en la recoleccion de datos para la verificacion del proceso.

Verificar (V): Tomando como base los datos recolectados durante la

ejecucion, se compara el resultado obtenido con la meta planificada.

Actuar (A): Esta es la etapa en la cual el usuario detectd desvios y

actuara de modo que el problema no se repita nunca mas.

|| ELABORO: Pasante. Luz Mary Mendoza Redondo || AUTORIZO: Director de Lab. Msc Carlos Doria Argumedo
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Dentro de los procesos que se identificaron en el Laboratorio se
encuentran los relacionados directamente con la elaboracién de las
pruebas realizadas, los procesos de gestion, de apoyo y de seguimiento y

medicion.

Los procesos identificados en el laboratorio son:

Procesos de Direccién. Orientan a la organizacién hacia una mejor

gestidon de sus actividades. Entre los procesos de direccion se incluye:

Planificacion del sistema de calidad.

Revisidn por la direccién.

Procesos Técnicos. Contribuyen directamente en la provision del

servicio. Entre los procesos técnicos se incluye:

Muestreo.

Realizacion de las pruebas.
Analisis e informe de las pruebas.
Seleccion de métodos.

Programacion del servicio.

Procesos de Apoyo. Estos procesos brindan soporte a los demas
procesos para lograr la eficacia del Sistema de Calidad. Entre los

procesos de apoyo se incluye:

Compras.

Personal.

|| ELABORO: Pasante. Luz Mary Mendoza Redondo || AUTORIZO: Director de Lab. Msc Carlos Doria Argumedo ||
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Recursos fisicos y condiciones Ambientales.

Procesos de Medicién Analisis y Mejora. Son los que generan
informacion sobre el desempeno del Sistema de Calidad. Entre los

procesos de medicion analisis y mejora se incluye:

Andlisis y mejora.

Control de Documento y registros.

El mapa de procesos del sistema de calidad, es el que define la secuencia
e interrelacion de todos los procesos del laboratorio. En el Anexo 1 se
muestra el mapa de procesos definido para el laboratorio de Calidad

Ambiental.

En el Sistema de Calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG, el Mapa de Procesos esta identificado como MC-MP.

9.1.2 Caracterizacién de Procesos

Cada uno de los 12 procesos del Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG, cuenta con una caracterizacion, que describe a los proveedores
y clientes que intervienen en cada proceso mostrados en el Mapa de
Procesos, donde se puede identificar las entradas, actividades y salidas
del proceso. El responsable de su gestion, los documentos relacionados
con los procedimientos establecidos para cada proceso, los requisitos de
la norma NTC-ISO-IEC 17025 que se estan cumpliendo y los indicadores

para realizar control, medicién y seguimiento al proceso. (Ver Anexos).
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En el Sistema de Calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del

INESAG, la caracterizacion de cada proceso esta identificado como:

MC - CPxx

XX: Proceso a que pertenece

La tabla 2, muestra la codificacibn de los procesos.
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Tabla 10 Codificacion de los procesos del Laboratorio de Calidad Ambiental.

PROCESO CODIGO
PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD 1
REVISION POR LA DIRECCION 2
ANALISIS Y MEJORA 3
CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS 4
PROGRAMACION DEL SERVICIO 5
COMPRAS 6
PERSONAL 7
RECURSOS FISICOS Y CONDICIONES AMBIENTALES 8
SELECCION DE METODOS DE ENSAYOQ Y TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES 9
MUESTREO 10
REALIZACION DE LAS PRUEBAS 11
ANALISIS E INFORME DE LAS PRUEBAS 12

Fuente: Autora del proyecto
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10. CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS DE LA NORMA NTC-ISO-IEC
17025: REQUISITOS

A continuacién se presenta el numeral de la norma con los

correspondientes documentos que le dan cumplimiento.

Tabla 11 Cumplimiento de Requisitos

NORMA NTC-
ISO-1EC SISTEMA DE CALIDAD
17025:2005
] DOCUMENTO . DOCUMENTO
NUMERAL copIeo RELACIONADO | “°®'®° | pE APOYO
4 Requisitos relativos a la gestién
4.1 Organizacion
Acuerdo No 022 de 1998,
expedido por el Consejo
411 Superior de la
Universidad de La
Guajira
41.2 MC Manual de Calidad
41.3 MC Manual de Calidad
414 MF Manual de funciones
415a MF Manual de funciones
Acta de
Manual de Calidad- compromiso ética
415b MC Numeral 12 e imparcialidad de
funcionarios
Manual de Calidad- Acta de
415¢ MC Numeral 12 confidencialidad
Acta de
Manual de Calidad- compromiso ética
4.1.5d MC Numeral 12 e imparcialidad de
funcionarios
Manual de Calidad-
415e MC Numeral 8.4
415f MF Manual de funciones
415¢g MF Manual de funciones
415h MF Manual de funciones
415i MF Manual de funciones
415] MF Manual de funciones
415k MF Manual de funciones
4.1.6 MF Manual de funciones
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4.2 Sistema de Gestion
L Procedimientos,
491 Documentac!on sistema InStrUCtivos
o de calidad . '
registros.
Manual de Calidad-
4.2.2 MC Numeral 8.5
Manual de Calidad-
4.2.3 MC Numeral 8.5
Proceso
424 MF Manual de funciones MC-CP6 | Programacion del
servicio
Manual de Calidad-
4.2.5 MC Numeral 8.5
Manual de Calidad-
4.26 MC Numeral 11
Proceso
4.2.7 Planificacion
Sistema de calidad
4.3 Control de Documentos
MPA- | procedimiento Control de | 1-MPA- Instructivo para
4.3.1 PCD- elaborar
o1 Documentos PCD1
documentos
MPA- | procedimiento Control de | 1-MPA- Instructivo para
4.3.2 PCD- elaborar
o1 Documentos PCD1
documentos
MPA- | procedimiento Control de | I-MPA- Instructivo  para
4.3.21 PCD- elaborar
Documentos PCD1
01 documentos
MPA- | procedimiento Control de | I-MPA- Instructivo  para
4.3.2.2 PCD- Documentos PCD1 elaborar
01 documentos
MPA- | procedimiento Control de | I-MPA- Instructivo para
4.3.2.3 PCD- elaborar
Documentos PCD1
01 documentos
4333 ';Agé_' Procedimiento Control de | I-MPA- LT;;%J::;:VO para
e Documentos PCD1
01 documentos
MPA- o Instructivo  para
4334 PCD- Procedimiento Control de I_P'\(/I:FIS?_ elaborar
01 Documentos
documentos
4.4 Revisién de los pedidos ofertas y contratos
Proceso
Procedimiento de MC-CP6 | Programacion del
MPA- Revision Ofertas y Servicio
441 PRPC-
o1 Contratos ..
F-MPA- | Formato solicitud
PRPC1 | del cliente
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Procedimiento de Proceso L
MPA- Revisi6n Ofertas y MC-CP6 Prog_ra_lmauon del
4.4.2 PRPC- Contratos Servicio
01 F-MPA- | Formato solicitud
PRPC1 | del cliente
Pr imien
MPA- Re\c;::;gn O?‘ei?a(sji/ Proceso .,
44.4 PRPC- MC-CP6 | Programacién del
01 Contratos servicio
MPA | Oferas y Proceso
445 PRPC- MC-CP6 | Programacion del
o1 Contratos .
servicio
4.6 Compra de servicios y suministros
461 MPA.- Procedimiento de
T PC-01 Compras
4.6.2 MPA.- Procedimiento de
T PC-01 Compras
463 MPA.- Procedimiento de
T PC-01 Compras
4.6.4 MPA.- Procedimiento de
T PC-01 Compras
4.6.2 MPA.- Procedimiento de
o PC-01 Compras
4.7 Servicio al cliente
MC- | Proceso Programacion del
4.7 1 CP6 ..
servicio
F-MPA- | Formato Quejas y
PQR1 | Reclamos
472 MC- | Proceso Programacion del Acta d_e re_visic’m
o CPé servicio por la direccion
F-MPA- | Encuesta de
PQR1 | satisfaccion
4.8 Quejas
F-MPA- | Formato Quejas y
PQR1 | Reclamos
MPA- e e
48 POR- Procedimiento Quejas y correctivas
01 reclamos Formato
F-MPA- | Seguimiento
PAC2 | acciones
correctivas
4.9 Control de trabajos de ensayo o de calibracién no
) conforme
MPA- Procedimiento Control de | F-MPA- Form_ato control
491 PTNC- trabaio No conforme PTNCL trabajo no
01 ) conforme
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. | JOE Pl e
MPA. PACL correctivas
49.1a PAC- Procedé?rlser;tt?vzcsmones Formato
01 F-MPA- | Seguimiento
PAC2 | acciones
correctivas
MPA- Procedimiento Control de | F-MPA- Form_ato control
4.9.1b PTNC- trabaio No conforme PTNCL trabajo no
01 J conforme
Fwpa. | o P
MPA. PAC correctivas
4.9.1c PAC- Procedcl:?rl;r::tt(i)vaa(;mones Formato
01 F-MPA- | Seguimiento
PAC2 acciones
correctivas
MPA- | procedimiento Control de | F-MPA- Formato control
49.1d,e PTNC- trabaio No conforme PTNCI trabajo no
01 J conforme
P | L P
PAC1 !
MPA correctivas
492 PAC: Procedimiento acciones Formato
o o1 Correctivas E-MPA- Seguimiento
pAC2? | acciones
correctivas
4.10 Mejora
4,10 MC Manual de Calidad
411 Acciones Correctivas
411.1 Generalidades
F-MPA- | Formato plan de
MPA PAC1 acciones
] Procedimiento acciones correctivas
4.11.1 PAC- -
01 Correctivas Formato
F-MPA- | Seguimiento
PAC2 | acciones
correctivas
MPA- - . Formato plan de
4.11.2 PAC. Procedlmlent(_) acciones F-MPA- acciones
Correctivas PAC1 .
01 correctivas
MPA- Procedimiento acciones | F-MPA- For_mato plan - de
4.11.3 PAC- - acciones
Correctivas PAC1 >
01 correctivas
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MPA Formato
] Procedimiento acciones F-MPA- | Seguimiento
411.4 PAC- X PAC? .
01 Correctivas acciones
correctivas
F-MPA- Formato programa
PAIL qe auditoria
MPA- | Procedimiento Auditorias interna
4.11.5 -
PAI-01 Internas Formato informe
F-MPA- auditori
PAI2 auditoria
interna
4.12 Acciones Preventivas
i [ Emat Pl %
PAPL reventivas
4.12.1 MPA.- Procedimiento acciones Eormato
e PAP-01 i o
preventivas F-MPA- | Seguimiento
PAP2 acciones
Preventivas
4.12.1 MPA.- Procedimiento acciones F-MPA- Zgggﬁg plan  de
e PAP-01 preventivas PAPL ;
preventivas
Formato
F-MPA- | Seguimiento
PAP2 acciones
Preventivas
4.13 Control de registros
4.13.1 Generalidades
MPA- | Procedimiento Control de MPA- Listado  maestro
4.13.1.1 CR-01 ist PCR- q ist
registros LMR e registros
MPA- | Procedimiento Control de
4.13.1.2 CR-01 registros
MPA- | Procedimiento Control de
4.13.1.3 CR-01 registros
4.13.2 Registros Técnicos
MPA- | Procedimiento Control de
4.13.1,2,3 CR-01 registros
4.14 Auditorias Internas
E-MPA- FormaFo programa
PAIL Eje auditoria
MPA- | Procedimiento Auditorias interna
4141 -
PAI-01 Internas Formato informe
F-MPA- | auditoria
PAI2 !
interna
MPA- | Procedimiento Auditorias
PAI-01 Internas
4.14.2 MPA- Procedimiento acciones
PAC- N
01 Correctivas
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E-MPA- Formato programa
PAIL de auditoria
MPA- | Procedimiento Auditorias interna
4.14.3 PAI-01 Internas F to inf
E-MPA- ormato  informe
PAI2 gudltorla
interna
E-MPA- Forma;o programa
o o PAIL qe auditoria
4.14.4 MPA- | Procedimiento Auditorias interna
T PAI-01 Internas E-MPA- Formato informe
PAI2 auditoria
Interna
4.15 Revisiones por la direccion
MPA- Procedimiento revisién F-MPA- For_m_a}to programa
4.151 PRD- N revision por la
01 por la direccion PRD1 direccion
4.15.1 F-MPA- | Acta d_e re_visi()n
T PRD1 | por ladireccién
5 Requisitos Técnicos
5.1 Generalidades
Proceso
MC- Seleccion de Métodos de
512 CP9 Ensayo y Trazabilidad de
T las Mediciones
'(\:APC7 Proceso Personal
5.2 Personal
MF Manual de funciones Formato
521 MC- F-MPT- Progrz_ama_ )
CP7 Proceso Personal PCP1 | capacitacion  del
personal
523 MPT- Eroqedimiento
- PCP-01 | capacitacion del personal
MF Manual de funciones
524 MC- Proceso Personal
CP7
Acta de
5.2.5 asignacion de
funciones
5.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales
I-MPT- | instalacionesy
5.3.1 RTCA- | condiciones
01 ambientales
I-MPT- | instalacionesy
5.3.2 RTCA- | condiciones
01 ambientales
I-MPT- | instalacionesy
5.3.3 RTCA- | condiciones
01 ambientales
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Proceso Recursos Fisicos
MC- L
534 cPs y Condiciones
Ambientales
54 Métodos de ensayo y calibracion y validacion de los
) métodos
54.1 Generalidades
MPT- | Procedimiento para medir
PFé:lA' Conductividad eléctrica
MPT- | Procedimiento para medir
PFTU- turbiedad
01
MPT- | Procedimiento para medir
PFST- s6lidos totales
01
MPT-
541 PQPH- | Procedimiento para medir
o 01 PH
MPT-
PQA- | Procedimiento para medir
01 Alcalinidad
PMPT' Procedimiento para medir
QS-01
Sulfato
PMPT' Procedimiento para medir
QF-01
fosfato
MPT-
PQAM- | Procedimiento para medir
01 Amonio
MPT-
PQN- | Procedimiento para medir
01 Nitrato
MPT-
PQNO- | Procedimiento para medir
01 Nitrito
MPT-
PQH- | Procedimiento para medir
01 Hierro
MPT-
PQOD- | Procedimiento para medir
01 Oxigeno disuelto
MPT-
PMC- | Procedimiento para medir
01 Coliformes Fecales
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Proceso Seleccion
5492 MC- de Métodos de Ensayo y
T CP9 Trazabilidad de las
Mediciones
5.4.6 Estimacion de la incertidumbre de la medicion
MPT- Procedimiento para la
5.4.6.1 PEI-01 Estimacion de la
incertidumbre
MPT- Procedimiento para la
5.4.6.2 PEI-01 Estimacion de la
incertidumbre
Procedimiento para la
F',\éﬂ;'l Estimacion de la
incertidumbre
54.6.3 Proceso Seleccion
MC- de Métodos de Ensayo y
CP9 Trazabilidad de las
Mediciones
5.4.7 Control de los datos
MPT- .
5471 PCD- Procedimiento Control de
01 Datos
MPT- o
5472 pcp. | Procedimiento Control de
o1 Datos
5.5 Equipos
5.5.1 Listado de equipos
F-MPT- | Hoja de vida del
55.2 PMEL | equipo
553 MC- Proce§°cif$i‘§g§e§'s'cos F-MPT- | Hoja de vida del
- P . PME1 i
cPs Ambientales equtpo
Instructivo
-MPT- [ o> s T
554 PMEL |deqtlflcaC|on de
equipos
F-MPT- | Hoja de vida del
555 PMEL | equipo
Procedimiento Para
Manipulacion,
55.6 gﬂl\;’g: Transporte,
e 01 Almacenamiento, Uso Y
Mantenimiento De
Equipos
Instructivo
I-MPT- | . e,
557 PME1 |den_t|f|cacmn de
equipos
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Instructivo
I;:\/IAPETl- ider]tificacién de
5.5.8 equipos
MPT- | Procedimiento calibracion
PCE-01 de Equipos
Proceso Recursos Fisicos
MC- L
CP8 y Condiciones
Ambientales
5.5.9 N anipulacion, | FMPT- | Hoia de vida del
e MPT- ' PME1 | equipo
PME- Transporte,
01 Almacenamiento, Uso Y
Mantenimiento De
Equipos
5.5.10 MPT- | Procedimiento calibracion
PCE-01 de Equipos
5511 MPT- Procedimiento_calibracic')n
B PCE-01 de Equipos
Procedimiento Para
Manipulacion,
5512 :;/',\ZE: Transporte,
" 01 Almacenamiento, Uso Y
Mantenimiento De
Equipos
5.6 Trazabilidad de las mediciones
5.6.1 Generalidades
56.1 MPT- | Procedimiento calibracion | F-MPT- Hoj_a de vida del
-0 PCE-01 de Equipos PME1 | equipo
5.6.2 Requisitos especificos
5.6.2.2 Ensayo
MPT- | Procedimiento calibracion
PCE-01 de Equipos
5622 Proceso Seleccion de F-MPT- Hojfa de vida del
T MC- Métodos de Ensayo y PME1 | equipo
CP9 Trazabilidad de las
Mediciones
5.6.3 Patrones de referencia y Materiales de referencia
MPT- | Procedimiento calibracion
PCPR- | vy verificacion de patrones
01 de referencia
Proceso Seleccion de
Métodos de Ensayo y
Trazabilidad de las
Mediciones
MPT- | Procedimiento calibracion
5.6.3.3 PCPR- | vy verificacion de patrones
01 de referencia
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Procedimiento Para
MPT- Manipulacion,
5.6.34 PMPM- | Almacenamiento, Y Uso
01 De Materiales Y Patrones
De Referencia
5.7 Muestreo
5.7.1 xﬂ;'l Procedimiento Muestreo
Lista de
F-MPT- | Verificacion  de
PM1 Implementos  de
Campo
57.2 C'\ﬂ,% Proceso Muestreo F-MPT- | Formato de
PM2 Muestreo
Formato de
F'P'Y\'AP?’T " | Recepcion de
Muestras
573 F'>\|/\I/|P-T0_1 Procedimiento Muestreo FI':,'\KIAF;T' E/?L:g]s?rt:o de
5.8 Manipulacién de los items de ensayo o de calibracién
582 MPT- P_rocedimientos
o PMI-01 manipulacion items de
ensayo o calibracién
MPT- Rroced!r,nlgntos
pMi-01 | Manipulacion |tem.s,de
5.8.3 ensayo o calibracion
MC- Proceso Realizacion de
CP10 Pruebas
Procedimientos
58.4 MPT- manipulacién_ item_s de
o PMI-01 ensayo o calibracion
59 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
) y de calibracion
59.1 MPT- Procedimjentos de control
e PCC-01 | de la calidad de ensayos
MPA- Procedimiento acciones
5.9.2 PAC- .
o1 Correctivas
5.10 Informe de los resultados
5.10.1 Generalidades
Procedimiento Informe de
5.10.1 MPA- resultados
PIR-01
5102 MPA- | Procedimiento Informe de
- PIR-01 resultados
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MPA- Procedimiento control de
5.10.2 PIR-01 datos
5103 MPA- | Procedimiento Informe de
Y PIR-01 resultados
510 4 MPA- | Procedimiento Informe de
T PIR-01 resultados
5105 MPA- | Procedimiento Informe de
T PIR-01 resultados
5106 MPA- | Procedimiento Informe de
T PIR-01 resultados
5107 MPA- Procedimiento control de
e PIR-01 datos
5108 MPA- | Procedimiento Informe de
T PIR-01 resultados
5109 MPA- | Procedimiento Informe de
T PIR-01 resultados

Fuente: Autora del proyecto
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11. RESPONSABILIDADES

El Laboratorio de Calidad Ambiental cuenta con un Manual de Funciones,
MF, para todos los cargos de su organigrama, En la siguiente tabla se
resumen las responsabilidades principales del coordinador de Calidad y

Coordinador técnico:

Tabla 12 Responsabilidades
COORDINADOR DE CALIDAD

Asegurarse de que el sistema de gestion relativo a la calidad sera
implementado y respetado en todo momento

Controlar, distribuir y actualizar el presente documento.

Responsable de la implementacion, el mantenimiento y la mejora del
sistema de gestion, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema
de gestidn o de los procedimientos de ensayo

COORDINADOR TECNICO

Responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provision de los
recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones
del laboratorio

Fuente: Autora del proyecto
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12. ESTRATEGIAS PARA CONTROLAR CONFLICTO DE INTERES

Tabla 13 Estrategias Conflictos De Interés

CONFLICTO DE INTERES ESTRATEGIA
Influencia de otras areas de la

Universidad de la Guajira en el _ _
. Independencia del Laboratorio en la
cumplimiento de los requisitos de la
norma NTCISO- IEC 17025 por parte
del Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG

La direccion y su personal estan libres

toma de decisiones acerca de como

realizar sus actividades

de cualquier presién o influencia ) )
Acta de compromiso ética e
indebida, interna o externa, comercial, | o ) )
_ imparcialidad de funcionarios
financiera o de otro tipo, que pueda

perjudicar la calidad de su trabajo.

asegurar la proteccion de la
informacion  confidencial y los | Acta de confidencialidad

derechos de propiedad de sus clientes

Beneficio personal impropio debido la | Garantizar que las actividades
realizacion del trabajo de un |realizadas por un funcionario siempre
funcionario en el laboratorio. estén supervisadas por su jefe

inmediato.

Fuente: Autora del proyecto
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13. INTRODUCCION

El laboratorio de Calidad Ambiental del Instituto de Estudios Ambientales y
Aprovechamiento de Agua INESAG, definid las actividades desempenadas
en cada cargo del laboratorio y las responsabilidades de los funcionarios
dentro del Sistema de Calidad del Laboratorio, describiendo también el perfil

para cada uno de los ocupantes al cargo

14. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Describir la organizacion formal del Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG, e indicar, para cada cargo, los objetivos del mismo, funciones,

autoridad y responsabilidades.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Facilitar el proceso de reclutamiento y seleccién de personal.
o Identificar las necesidades de capacitacion y desarrollo del personal.
o Precisar las funciones encomendadas a cada cargo, para deslindar

responsabilidades, evitar duplicaciones y detectar omisiones.

o Propiciar la uniformidad en el trabajo.
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15. ALCANCE

Este manual rige a partir de la fecha de su publicacion, y aplica a todos los
cargos y puestos de trabajo del Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG.

16. DESCRIPCION

41 ORGANIGRAMA

Figura 2 Organigrama Laboratorio de calidad Ambiental, INESAG.

DIRECTOR |

COORDINADOR I COORDINADOR DE I

|

TECNICO OPERATIVO DE TECNICO OPERATIVO DE I
PRUEBAS FISICO-OUIMICAS PRUFBAS

Fuente: Autora del proyecto

158




LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

MANUAL DE FUNCIONES

x‘%

‘- =S TuD,,,

UNIVERSIDAD | SHIKII EKIRAJIA
DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA I N ESAG
CODIGO VERSION FECHA PAGINA
MF 01 2010/05/03 1 de 12

4.2 FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES.

DIRECTOR

Objetivo del puesto

Gerenciar y administrar el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG.

Cargo del Jefe No Aplica

Inmediato

FUNCIONES GENERALES

Dirigir, planificar, coordinar y controlar las actividades desarrolladas por
el laboratorio garantizando el cumplimiento de la mision y obijetivos

propuestos.

FUNCIONES ESPECIFICAS

Velar para que el laboratorio satisfaga las necesidades de los clientes,
autoridades  reglamentarias U  organizaciones que  otorgan

reconocimiento.

Revision del sistema de gestion y de las actividades de ensayo y del
laboratorio, para asegurarse de que se mantienen constantemente

adecuados y eficaces, y para introducir los cambios 0 mejoras necesarios

Identificar y establecer sistemas y procedimientos adecuados para la

adquisicion y mantenimiento de instalaciones, materiales, equipos,
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limpieza, vigilancia; asi como las condiciones de seguridad en el trabajo

general
Asegurar que el laboratorio cuente con personal calificado para la funcion
asignada y que dicho personal se encuentra libre de presiones que

pudieran influir en su trabajo.

Elaborar el presupuesto del laboratorio y controlar su ejecucion

presupuestaria

Firmar los informes de resultados de analisis.

REQUISITOS DE ESTUDIO

Profesional en las areas de: Quimica, Biologia, Microbiologia, Ingenieria

Quimica; con estudios de postgrado en areas relacionadas a su pregrado

EXPERIENCIA

Amplia experiencia profesional en el campo administrativo no menor a

dos (2) afos.
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COORDINADOR DE CALIDAD

o Asegurar la calidad en todos los procesos del
Objetivo del puesto )
laboratorio.
Cargo del Jefe _
) Director
Inmediato

FUNCIONES GENERALES

Asegurar que el sistema de la calidad es implementado y se cumple en

todo momento.

FUNCIONES ESPECIFICAS

Conducir el Sistema de Calidad y establecer medidas de control.

Coordinar las actividades de control de calidad para lograr una completa

integracion del sistema.

Recomendar las necesidades de capacitacion del personal con respecto

al tema calidad.
Informar regularmente al Coordinador Técnico sobre el funcionamiento
del programa de calidad y recomendar acciones correctivas especificas

para su mejoramiento

Revisar el Manual de Calidad y documentos del sistema de calidad.
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— Planificar y organizar las auditorias internas en el laboratorio.

REQUISITOS DE ESTUDIO

— Profesional en las areas de: Quimica, Biologia, Microbiologia, Ingenieria

Quimica, con conocimientos en la implementacién de sistemas de

gestion de calidad; con estudios de postgrado en areas relacionadas a su

pregrado

EXPERIENCIA

— Amplia experiencia profesional en el campo administrativo no menor a

dos (2) afios.
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COORDINADOR TECNICO

o Mantener de forma correcta las operaciones técnicas del
Objetivo del puesto )
laboratorio.
Cargo del Jefe _
) Director
Inmediato

FUNCIONES GENERALES

Asegurar que en el trabajo del laboratorio a su cargo se utilicen
apropiadamente las técnicas, métodos analiticos y los procedimientos
operacionales, asi como las guias o protocolos previamente aprobados y
verificados, de forma de asegurar la calidad, la integridad y confiabilidad

de los resultados de los procesos.

FUNCIONES ESPECIFICAS

Ejercer responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provisién
de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las

operaciones del laboratorio

Establecer los procedimientos y manuales adecuados para asegura el
control de los procesos y establecer las acciones correctivas que

corresponda

Velar por que se cumplan en el laboratorio, las condiciones minimas de
seguridad y bioseguridad para el trabajo, incluyendo medios de

prevencion y tratamiento de accidentes (primeros auxilios), asi como la
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eliminacién y disposicion final de desechos.

Motivar al personal usuario para la aplicacién de los principios de buenas
practicas de laboratorio y el cumplimiento de las acciones del programa

de control de procesos y de seguridad.

Detectar las necesidades de capacitacion en el proceso y educacion
continuada del personal y coordinar planes y programas con la direccion

general.

Colaborar con el Director en la elaboracién de planes, programas y
proyectos, y otras actividades relacionadas con la gestiéon general de la

institucion contribuyendo a lograr sus objetivos.

Evaluar y monitorear las funcionalidades de los Técnicos Operativos de

los laboratorios.

Determinar las estrategias técnicas a seguir para lograr los objetivos de

calidad.

Velar por el uso correcto y mantenimiento adecuado de las instalaciones,

materiales y equipos especificos designados al laboratorio.

REQUISITOS DE ESTUDIO

Profesional en las areas de Quimica, Biologia, Microbiologia, Ingenieria
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ambiental, ingenieria quimica, ingenieria civil, ingenieria agrondémica,

Ingenieria Sanitaria;

EXPERIENCIA

— Minimo dos (2) afios de experiencia en funciones relacionadas con el

cargo
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TECNICO OPERATIVO DE PRUEBAS FISCO -QUIMICAS

Objetivo del puesto

Mantener de forma correcta las operaciones técnicas de

las pruebas fisico-quimicas del laboratorio.

Cargo del Jefe

Inmediato

Director

FUNCIONES GENERALES

Realizar sus tareas especificas de acuerdo a los procedimientos
normalizados de operacién, técnicas métodos analiticos y protocolos de

analisis previamente aprobados y verificados

FUNCIONES ESPECIFICAS

Cumplir con las normas de reglamento interno del laboratorio incluyendo
las de seguridad, mantenimiento de equipos y limpieza de los materiales
puestos de trabajo, destinados a facilitar la realizacion adecuada de las

actividades del laboratorio.

Mantener los procedimientos y registros de las areas de trabajo del

laboratorio.

Revisar y mantener un stock minimo de insumos y materiales.

Mantenerse actualizado en los conocimientos y preparacion necesarios

para el trabajo que esta desarrollando, participando activamente en los

programas de capacitacién y educacion continua
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REQUISITOS DE ESTUDIO

— Técnico de laboratorio, con acreditacion en cursos de manejo en técnicas

0 métodos analiticos.

EXPERIENCIA

— Minimo dos (2) afios de experiencia en funciones relacionadas con el
cargo
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TECNICO OPERATIVO DE PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Objetivo del puesto

Mantener de forma correcta las operaciones técnicas de

las pruebas microbiolégicas del laboratorio.

Cargo del Jefe

Inmediato

Director

FUNCIONES GENERALES

Realizar sus tareas especificas de acuerdo a los procedimientos
normalizados de operacién, técnicas métodos analiticos y protocolos de

analisis previamente aprobados y verificados.

FUNCIONES ESPECIFICAS

Cumplir con las normas de reglamento interno del laboratorio incluyendo
las de seguridad, mantenimiento de equipos y limpieza de los materiales
puestos de trabajo, destinados a facilitar la realizacion adecuada de las

actividades del laboratorio.

Mantener los procedimientos y registros de las areas de trabajo del

laboratorio.

Revisar y mantener un stock minimo de insumos y materiales.

Mantenerse actualizado en los conocimientos y preparacion necesarios

para el trabajo que esta desarrollando, participando activamente en los

programas de capacitacién y educacion continua
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REQUISITOS DE ESTUDIO

— Técnico de laboratorio, con acreditacién en cursos de manejo en técnicas

0 métodos analiticos.

EXPERIENCIA

— Minimo dos (2) afios de experiencia en funciones relacionadas con el
cargo
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17. INTRODUCCION

El laboratorio de Calidad Ambiental del Instituto de Estudios Ambientales y
Aprovechamiento de Agua INESAG, con el fin de recopilar las actividades
que se realizan en el laboratorio y la estandarizacién de su ejecucion,
mediante los diferentes procedimientos que las contienen, elaboré el Manual
de Procedimientos Administrativos, y con ello poder brindar un eficiente
desempeno laboral el cual traera como consecuencia el crecimiento del

Laboratorio.

18. OBJETIVOS

2.3 OBJETIVO GENERAL

Mantener un registro de todos los procedimientos administrativos aplicables
en el laboratorio, de forma estandarizada y descripciones calaras de los

mismos.

2.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Asegurar la uniformidad en el desarrollo de las actividades

administrativas realizadas en el laboratorio

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo H Aprobé: Director Laboratorio. Msc Carlos Doria A.
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° Establecer los lineamientos de los procedimientos administrativos, con

el propdsito de proporcionar al personal una guia de la forma

adecuada de realizar sus labores.

19. ALCANCE

Este manual rige a partir de la fecha de su publicacion, y aplica a todos los
procedimientos administrativos a los procesos del Sistema de Calidad del
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

20. POLITICAS

El Laboratorio de Calidad Ambiental velara para que el contenido del Manual
de Procedimientos Administrativos se encuentre siempre actualizado y a
disposicion de todo el personal del laboratorio, y personas interesadas en el

conocimiento del sistema de calidad implementado en el laboratorio.

21. DOCUMENTOS SOPORTE

Norma Técnica Colombiana NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”.

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo H Aprobé: Director Laboratorio. Msc Carlos Doria A.
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22. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
Los procedimientos administrativos del Laboratorio de Calidad Ambiental del

INESAG, fueron elaborados con el fin de dar cumplimiento a los requisitos
del numeral 4 de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

2.5 CODIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

A los procedimientos administrativos del Laboratorio de Calidad Ambiental

del INESAG, fueron asignadas la siguiente codificacion:
MPA — PXX — xx

MPA: Manual de Procedimientos Administrativos.

PXX: Nombre dado al procedimiento.

xx: Numero de la version del procedimiento.

EJ: MPA-PAI-01 Procedimiento Auditorias Internas.

El nombre asignado a cada procedimiento comprende las iniciales del

nombre completo de este.

A continuacion se presenta una tabla con los nombres de los procedimientos

administrativos del Laboratorio.

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo H Aprobé: Director Laboratorio. Msc Carlos Doria A.
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Tabla 14 PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

PROCEDIMIENTOS

NOMBRE ASIGNADO

Procedimiento para el Control de Documentos PCD
Procedimiento para la Revision de Pedidos,

PRPC
Ofertas y Contratos
Procedimiento de Compras PC
Procedimiento Resolucion de Quejas y

PQR
Reclamos
Procedimiento Control de Trabajo No

PTNC
Conforme
Procedimiento Acciones Correctivas PAC
Procedimiento Acciones Preventivas PAP
Procedimiento Control de Registros PCR
Procedimiento Auditorias Internas PAI
Procedimiento Revision por la Direccion PRD

Fuente: Autora del proyecto

Procedimiento para el Control de Documentos: Este procedimiento se
elabord con el objetivo de establecer los lineamientos para el control de los
documentos Internos y externos del Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG, incluyendo la metodologia para la elaboracion, revision, aprobacién

y actualizacion de estos documentos, Ver Anexo 1.

Aplica: a todos los documentos internos y externos que hacen parte del
sistema de Calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Cddigo: MPA-PCD-01.

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo
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Formatos que hacen parte del procedimiento son:

Instructivo para la Elaboracién de Documentos I-MPA-PCD1.
Formato Cambio o Modificacién de Documento F-MPA-PCD2.
Listado Maestro de Documentos MPA-PCD-LMD.

Procedimiento para la Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos:
Describe el procedimiento para llevar a cabo la revisién de los pedidos, las
ofertas y los contratos realizados por el Laboratorio de Calidad Ambiental,
para asegurar que todos los requisitos de los clientes son entendidos,
aceptados correctamente a fin de que se logre satisfacer las expectativas

finales. Ver Anexo 2.

Aplica: es aplicable a todos los pedidos, ofertas y contratos del Laboratorio
de Calidad ambiental del INESAG.

Cédigo: MPA-PRPC-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Solicitud del Cliente = F-MPA-PRPCH1.

Procedimiento de Compras: Este Procedimiento tiene como objetivo
asegurar que los suministros y productos adquiridos por el Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG, cumplen con lo requisitos de compra

especificados, Ver Anexo 3.

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo H Aprobé: Director Laboratorio. Msc Carlos Doria A.
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Aplica: A las compras de suministros y productos que inciden directamente

en la calidad de las pruebas ofrecidas por el laboratorio.

Cédigo: MPA-PC-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Solicitud del Cliente = F-MPA-PRPC1.

Procedimiento Resolucion de Quejas y Reclamos: Establecer
procedimientos para el tratamiento y resolucion de quejas y reclamos
generados por los clientes del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.
Aplica: A todos los reclamos, quejas y sugerencias originadas por los
clientes tanto internos como externos del Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG. Ver Anexo 4.

Cdédigo: MPA-PQR-01.

Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Quejas Y Reclamos F-MPA-PQR1.
Encuesta de satisfaccion F-MPA-PQR2.

Procedimiento Control de Trabajo No Conforme: Establece los
lineamientos generales para detectar las no conformidades en el trabajo
realizado y desarrollar planes para la reduccién del impacto producido.

Ver Anexo 5.

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo H Aprobé: Director Laboratorio. Msc Carlos Doria A.
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Aplica: A todas las actividades o resultados de ellas que se encuentren no
conformes con sus procedimientos o con los requisitos acordados con el

cliente.

Cédigo: MPA-PTNC-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Control de No Conformidades F-MPA-PTNC1.

Procedimiento Acciones Correctivas: Establece los lineamientos
generales para analizar y eliminar las causas de las no conformidades reales,
presentadas en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG. Ver Anexo
6.

Aplica: Cuando se haya identificado trabajo no conforme o desviaciones con
respecto a los procedimientos del sistema de calidad o de las operaciones

técnicas

Cédigo: MPA-PAC-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato plan de acciones correctivas F-MPA-PAC1.

Formato seguimiento acciones correctivas F-MPA-PAC2.

Procedimiento Acciones Preventivas: Establece los lineamientos que
permitan identificar las posibles oportunidades de mejora que contribuyan a

disminuir la probabilidad de ocurrencia de las potenciales No Conformidades

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo H Aprobé: Director Laboratorio. Msc Carlos Doria A.
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tanto en el Sistema de Calidad como en las operaciones técnicas. Ver Anexo
7

Aplica: A todos los procesos definidos dentro del Sistema De Calidad del
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Cddigo: MPA-PAP-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato plan de acciones preventivas F-MPA-PAP1.

Formato seguimiento acciones preventivas  F-MPA-PAP2.

Procedimiento Control de Registros: Establece los procedimientos para
controlar los registros del sistema de calidad generados en el Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG. Ver Anexo 8.

Aplica: A los registros del sistema de calidad y técnicos del laboratorio..

Cédigo: MPA-PCR-01.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Listado Maestro de Registros ~ MPA-PCD-LMR.

Procedimiento Auditorias Internas: Describe el procedimiento para realizar
auditorias internas con el fin de verificar que las operaciones realiza das en el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, cumplen con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad y la norma NTC-ISO-IEC 17025. Ver Anexo
9.

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo H Aprobé: Director Laboratorio. Msc Carlos Doria A.
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Aplica: A las auditorias internas realizadas en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG.

Cdédigo: MPA-PAI-01.

Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Formato Programa de Auditoria Interna  F-MPA-PAI1.
Formato Informe Auditoria Interna F-MPA-PAI2.

Procedimiento Revision por la Direccion: Describe el procedimiento que
permita revisar el sistema de calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG. Para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.
Ver Anexo 10.

Aplica: A todas las actividades consideradas por el sistema de calidad del
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, representadas por los

documentos correspondientes.

Cdédigo: MPA-PRD-01.

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

Formato Programa Revisiones Por La Direccion F-MPA-PRD1.
Formato Acta Revisiones Por La Direccion F-MPA-PRD2.

H Elaboré: Pasante Luz Mary Mendoza Redondo H Aprobé: Director Laboratorio. Msc Carlos Doria A.
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ANEXO 17 PROCEDIMIENTO PARA LA ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE
ANEXO 18 PROCEDIMIENTO CONTROL DE DATOS

ANEXO 19 PROCEDIMIENTO PARA MANIPULACION, TRANSPORTE,
ALMACENAMIENTO, USO Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

ANEXO PROCEDIMIENTO CALIBRACION DE EQUIPOS

ANEXO 20 PROCEDIMIENTO CALIBRACION Y VERIFICACION DE PATRONES
DE REFERENCIA

ANEXO 21 PROCEDIMIENTO PARA MANIPULACION, TRANSPORTE,
ALMACENAMIENTO, USO Y MANTENIMIENTO DE MATERIALES Y PATRONES
DE REFERENCIA

ANEXO 22 PROCEDIMIENTO MUESTREO

ANEXO 23  PROCEDIMIENTOS MANIPULACION ITEMS DE ENSAYO O
CALIBRACION

ANEXO 24 PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LA CALIDAD DE ENSAYOS

ANEXO 25 PROCEDIMIENTO INFORME DE RESULTADOS
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23.  INTRODUCCION

El laboratorio de Calidad Ambiental del Instituto de Estudios Ambientales y
Aprovechamiento de Agua INESAG, con el fin de recopilar las actividades
que se realizan en el laboratorio y la estandarizacién de su ejecucion,
mediante los diferentes procedimientos que las contienen, elaboré el Manual
de Procedimientos Técnicos, necesarios para garantizar la calidad de las
pruebas realizadas, y con ello poder brindar un eficiente desempefio laboral

el cual traerda como consecuencia el crecimiento del Laboratorio.

24. OBJETIVOS

2.6 OBJETIVO GENERAL

Mantener un registro de todos los procedimientos Técnicos, aplicables en el

laboratorio, y descripciones calaras de los mismos.

2.7 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Asegurar la uniformidad en el desarrollo de las actividades Técnicas

realizadas en el laboratorio.
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. Establecer los lineamientos de los procedimientos Técnicos, con el

propésito de proporcionar al personal una guia de la forma adecuada

de realizar sus labores.

25. ALCANCE

Este manual rige a partir de la fecha de su publicacion, y aplica a todos los
procedimientos técnicos y a los procesos del Sistema de Calidad del
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

26. POLITICAS

El Laboratorio de Calidad Ambiental velara para que el contenido del Manual
de Procedimientos Técnicos se encuentre siempre actualizado y a
disposicion de todo el personal del laboratorio, y personas interesadas en el

conocimiento del sistema de calidad implementado en el laboratorio.
27. DOCUMENTOS SOPORTE

Norma Técnica Colombiana NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de

Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”.
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Standard Methods for the Examination of Water and \Wastewater. American
Public Health Association, American Water Works Association, Water
Pollution Control Federation. 19ed. New York, 1995

28. PROCEDIMIENTOS TECNICOS

Los procedimientos técnicos del Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG, fueron elaborados con el fin de dar cumplimiento a los requisitos
del numeral 5 de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

2.8 CODIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS TECNICOS

A los procedimientos técnicos del Laboratorio de Calidad Ambiental del

INESAG, fueron asignadas la siguiente codificacion:

MTA — PXX = xx

MPA: Manual de Procedimientos Administrativos.

PXX: Nombre dado al procedimiento.

xx: Numero de la version del procedimiento.
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EJ: MPT-PCP-01 Procedimiento Capacitacion del Personal

El nombre asignado a cada procedimiento comprende las iniciales del

nombre completo de este.

A continuacion se presenta una tabla con los nombres de los procedimientos

administrativos del Laboratorio.

Tabla 15 PROCEDIMIENTOS TECNICOS

PROCEDIMIENTOS

NOMBRE ASIGNADO

Procedimiento Capacitacion del Personal PCP

Procedimiento para medir Conductividad PFCE
eléctrica

Procedimiento para medir turbiedad PFTU
Procedimiento para medir sélidos PEST
suspendidos totales

Procedimiento para medir PH PQPH
Procedimiento para medir Alcalinidad PQA

Procedimiento para medir Sulfato PQS

Procedimiento para medir fosfato PQF

Procedimiento para medir Amonio PQAM
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Procedimiento para medir Nitrato PQN
Procedimiento para medir Nitrito PQNO
Procedimiento para medir Hierro PQH
Procedimiento para medir Oxigeno disuelto PQOD
Procedimiento para medir Coliformes Totales
PMC

y Fecales
Procedimiento para la Estimacion de la
) . PEI
incertidumbre
Procedimiento Control de Datos PCD
Procedimiento Para Manipulacion,
Transporte, Aimacenamiento, Uso Y PME
Mantenimiento De Equipos
Procedimiento calibraciéon de Equipos PCE
Procedimiento calibracién y verificacién de

i PCPR
patrones de referencia
Procedimiento Para Manipulacion,
Almacenamiento, Y Uso De Materiales Y PMPM
Patrones De Referencia
Procedimiento Muestreo PM
Procedimientos manipulacién items de PMI

ensayo o calibracion
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Procedimientos de control de la calidad de PCC
ensayos
Procedimiento Informe de resultados PIR
Procedimiento Control de Ingreso al
. PIL
Laboratorio

Fuente: Autora del proyecto

Procedimiento Capacitacién del Personal: Este procedimiento se elabor6
con el objetivo de Establecer un procedimiento para garantizar la
competencia del personal que labora en el Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG.

Aplica a todo el personal del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG
Cddigo: MPT-PCP-01

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

Formato Programa de Capacitacion F-MPT-PCP1

Formato Asistencia a Capacitaciones F-MPT-PCP2.

Procedimientos de Ensayo Pruebas Fisicas

Procedimiento para medir Conductividad Establece un procedimiento
para medir el parametro fisico Conductividad Eléctrica del agua, en los
estudios de agua realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Conductividad
Eléctrica.

Cdédigo: MPT-PFCE-01
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Procedimiento para medir turbiedad: Establece un procedimiento para
medir el parametro fisico Turbiedad del agua, en los estudios de agua
realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Turbiedad.
Caddigo: MPT-PFTU-01

Procedimiento para medir sélidos totales: Establecer un procedimiento
para determinacion de sélidos suspendidos totales en agua, en los estudios
realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: Aplica a todos los estudios implementados en el Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG, que requieran el analisis de sélidos totales
secados a 103 — 105°C.

Cédigo: MPT-PFST-01
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Procedimiento para medir PH: Establece un procedimiento para medir el
parametro Quimico PH en los estudios de agua realizados por el Laboratorio
de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro PH.
Cddigo: MPT-PQPH-01

Procedimiento para medir Alcalinidad: Establecer un procedimiento para
medir el parametro Alcalinidad del agua, en los estudios de agua realizados
en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Alcalinidad del
agua.

Cdédigo: MPT-PQA-01

Procedimiento para medir Sulfato Establece un procedimiento para medir

el parametro Quimico Sulfato en el agua, en los estudios de agua realizados
por el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.
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Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Sulfato en el agua.
Cédigo: MPT- PQS -01
Procedimiento para medir fosfato: Establece un procedimiento para medir

el parametro Quimico Fosfato en el agua, en los estudios de agua realizados
por el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Fosfato en el agua.
Cddigo: MPT-PQF-01

Procedimiento para medir Amonio Establece un procedimiento para medir
el parametro Quimico Amonio, en los estudios de agua realizados por el

Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Amonio en el agua.

Cddigo: MPT-PQAM-01
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Procedimiento para medir Nitrato Establece un procedimiento para medir
el parametro Quimico Nitrato en el agua, en los estudios realizados en el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Nitrato en el agua.
Cdédigo: MPT- PQN -01

Procedimiento para medir Nitritos Establece un procedimiento para medir
el parametro Quimico Nitritos en el agua, en los estudios realizados en el

Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Nitritos en el agua.
Cdédigo: MPT- PQNO -01
Procedimiento para medir Hierro Establece un procedimiento para medir el

parametro Quimico Hierro en el agua, en los estudios realizados en el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.
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Aplica: a todos los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Hierro en el agua.

Cdédigo: MPT- PQH -01

Procedimiento para medir Oxigeno disuelto Establece un procedimiento
para medir el parametro Quimico Oxigeno Disuelto en el agua, en los
estudios realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran medir el parametro Oxigeno disuelto

del agua.

Cddigo: MPT- PQOD -01

Procedimiento para medir Coliformes totales y fecales: Establece un
procedimiento para determinacion de solidos suspendidos totales en agua,
en los estudios realizados en el Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG.

Aplica: a todos los estudios implementados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, que requieran el analisis de soélidos totales secados a
103 — 105°C.
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Cddigo: MPT- PMC -01

Procedimiento para la Estimacién de la incertidumbre Proporciona una
metodologia para efectuar la cuantificacion de la incertidumbre de medicién
de los métodos de ensayo usados en el Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG.

Aplica: a Todos los métodos de ensayo para los parametros objeto de
acreditacion del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG
Caddigo: MPT- PEI -01

Procedimiento Control de Datos Describe un proceso que garantice la
integridad y confidencialidad del ingreso, almacenamiento, transmision vy
procesamiento de los datos.

Aplica: a todos los datos que ingresan al Laboratorio de calidad Ambiental del
INESAG, o son generados por €l y afectan el sistema de gestion de la

calidad.

Cadigo: MPT- PCD -01
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Procedimiento Para Manipulacion, Transporte, Almacenamiento, Uso Y
Mantenimiento De Equipos: Describe el procedimiento para el manejo,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos, con el fin

de asegurar el funcionamiento adecuado de estos.

Aplica: Aplica a todos los equipos que se utilizan en el Laboratorio de Calidad

Ambiental del INESAG, y afectan su sistema de calidad,

Cdédigo: MPT-PME-01

Formatos que hacen parte del procedimiento son:
Instructivo identificacion de equipos I-MPT-PME1
Hoja de vida de equipos F- MPT-PME"1

Procedimiento calibracién de Equipos: Describe la metodologia a seguir
para realizar la calibracion de los equipos que afectan en la calidad de las

pruebas ofrecidas por el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.
Aplica: Aplica a todos los equipos del Laboratorio de Calidad Ambiental del

INESAG.
Cadigo: MPT-PCE-01
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Procedimiento calibracion y verificacion de patrones de referencia:
Describe la metodologia a seguir para realizar la verificacién de los patrones

y materiales de referencia.

Aplica: a todos los patrones y materiales de referencia del Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG.

Cadigo: MPT- PCPR -01

Procedimiento Para Manipulacion, Almacenamiento, Y Uso De
Materiales Y Patrones De Referencia: Describe la metodologia a seguir
para la manipulacion, almacenamiento, y uso de materiales y patrones de
referencia.

Aplica: a todos los patrones y materiales de referencia del Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG.

Cddigo: MPT- PMPM -01

Procedimiento Muestreo: Define el procedimiento para la toma vy

preservacion de muestras de agua en el Laboratorio de Calidad Ambiental
del INESAG.
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Aplica: a todos los muestreos que efectiua el personal del Laboratorio de
Calidad Ambiental del INESAG. y clientes que efectuen su propio muestreo

que soliciten analisis en este laboratorio.

Cdédigo: MPT- PMPM -01

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

Lista de Verificacion de Implementos de Campo F-MPT-PM1
Formato de Muestreo F-MPT-PM2

Formato de Recepcidén de Muestras F-MPT-PM3

Procedimientos manipulacion items de ensayo o calibracion: Describe el
procedimiento para el manejo seguro, protecciéon y disposicién final de los

items de ensayo, en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: Aplica a todos los items de ensayo de los estudios realizados en el
Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Cdédigo: MPT-PMI-01
Procedimientos de control de la calidad de ensayos: Este procedimiento

establece los mecanismos para aplicar un control de calidad interno y

garantizar la confiabilidad de los resultados analiticos
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Aplica: a Todos los ensayos realizados en el Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG..

Caddigo: MPT- PCC -01
Procedimiento Informe de resultados: Describe el procedimiento para
elaborar los informes de resultados de las pruebas realizadas en el

Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Aplica: Aplica a todos los informes de resultados, de los estudios realizados
en el Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG.

Cddigo: MPT-PIR-01.

Procedimiento Control de Ingreso al Laboratorio: Controlar el ingreso del
personal a los laboratorios con el fin de conservar la confidencialidad de la
informacion del usuario y mantener la calidad, confidencialidad e integridad
de las muestras y reactivos.

Aplica: Instalaciones del Laboratorio de Calidad ambiental del INESAG.

Cddigo: MPT-PIL-01.
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ANEXO 6 MEDICION DE INDICADORES DE PROCESOS

— ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Seguimientos de la calidad de pruebas programados = 45

seguimientos de la calidad de pruebas realizados = 45

Analisis de pruebas = # de seguimientos de la calidad de pruebas
realizados *100 /# seguimientos de la calidad de pruebas programados
= 100%

Meta >=95 %

— ANALISIS Y MEJORA

# Acciones Correctivas y Preventivas Implementadas = 4

# Acciones Correctivas y Preventivas Propuestas. = 4

Mejora = # Acciones Correctivas y Preventivas Implementadas. * 100/ #
Acciones Correctivas y Preventivas Propuestas = 100%

Meta >=85 %

# Auditorias Internas programadas =2

# Auditorias Internas realizadas =2

Auditorias = # Auditorias Internas realizadas *100 / # Auditorias Internas
programadas= 100%

Meta >=90 %
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—  COMPRAS

No se ha evidenciado la falta de suministros.

— CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

# De documentos del sistema de calidad vigentes y disponibles = 41

# Total de documentos = 41

Documentacion Sistema de calidad =# de documentos del sistema de

calidad vigentes y disponibles * 100/ # total de documentos =100%

Meta >=98 %

— MUESTREO

# Muestreos realizados segun procedimientos establecidos = 6

Total de muestreos realizados =6

Muestreo: # muestreos realizados segun procedimientos establecidos
*100 /# total de muestreos realizados = 100%

Meta >=98 %

— PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

No se evidencia registro de reuniones.

— PERSONAL

No hay nuevo personal.

# de Capacitaciones, Entrenamientos realizados = 6

# de Capacitaciones, Entrenamientos planeados = 6
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Capacitaciones = # de Capacitaciones, Entrenamientos realizados *100
| # de Capacitaciones, Entrenamientos planeados =100%

Meta >=90 %

— SELECCION DE METODOS DE ENSAYO Y TRAZABILIDAD
DE LAS MEDICIONES

Todos los patrones de referencias tienen certificado de calibracion

Verificacion Patrones y Materiales de referencia =100%

Meta >=90 %

— ENFOQUE AL CLIENTE

No han recibidos clientes externos.

Clientes internos satisfechos =100%

Satisfaccion del cliente = Clientes Satisfechos *100/Total de Clientes

Meta >=98 %

— REALIZACION DE LAS PRUEBAS

# Pruebas realizadas satisfactoriamente=45

# Pruebas Realizadas =45

Pruebas = # pruebas realizadas satisfactoriamente*100 /# pruebas
Realizadas =100%

Meta >=98 %
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— RECURSOS FISICOS Y CONDICIONES AMBIENTALES

# De equipos que cumplen con los requisitos para su uso =11

# Total de equipos =12

Equipos = # de equipos que cumplen con los requisitos para su uso
*100 /# total de equipos =92%

Meta >=95 %

# de Mantenimientos realizados a equipos = 11

# de Mantenimientos programados =12

Mantenimiento = # de Mantenimientos realizados a equipos *100 / # de
Mantenimientos programados =92%

Meta >=95 %

— REVISION POR LA DIRECCION

NO se han programado revisiones.
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ANEXO 7 PROGRAMA AUDITORIA INTERNA 01

PROGRAMA DE AUDITORIA
NUMERO :

FECHA:
2010

01

15Y 16 Abril de

Hora de Inicio:
8:00 a.m. 15 de Abril de 2010
8:00 a.m. 16 de Abril de 2010

Hora de Finalizacion:
12:30 p.m. 15 de Abril de 2010
12:00 p.m. 16 de Abril de 2010

Objetivo Auditoria:

Determinar si la documentacion e implementacion del sistema de gestion de
la calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, es conforme
con los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

Alcance

Manual de Calidad, Manual de funciones, Manual de Procedimientos

Administrativos, Manual de Procedimientos Técnicos.

Proceso(s)/Area(s) a Auditar

Responsable

Auditor(es)

Area Administrativa y Operativa.

Director
Coordinador de

calidad

Ing. Luis Alvarado

Atencio

Coordinador de

Ing. Luis Alvarado

calidad Atencio
Estructura Documental
Estudiante en
Practica
PROGRAMACION
FECHA
5D 1 MM | AA HORA LUGAR ACTIVIDAD RESPONSABLE
8:30 Oficina Revision .
15 | 04 10 . Manual de Coordlqador
a.m. Director . de Calidad
Calidad
10:00 .. Revision )
15 | 04 | 10 Oficina Manual de Coordinador
a.m. Director . de Calidad
Funciones
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Evaluacion de
la
10-00 Estructura
15 | 04 | 10 ' Oficina Documental Coordinador
a.m. Director de los de Calidad
requisitos
relativos a la
gestion
Evaluacion de
la Personal del
8:00 Instalaciones | Estructura X
16 | 04 10 del Documental Iaborgtorlo
a.m. . Coordinador
laboratorio | de los .
. de Calidad
requisitos
técnicos
10:00 Instalaciones Evaluacion de )
16 | 04 | 10 del los Coordinador
a.m. . Registros de de Calidad
laboratorio 2
Calidad
Observaciones :
AUDITOR: AUDITADO:

Ing. Luis Alvarado Atencio

Laboratorio de Calidad Ambiental,
INESAG
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LABORATORIO DE CALIDAD
AMBIENTAL

FORMATO PROGRAMA AUDITORIA

/

e
LA
5%%‘;'

: INTERNA
D Lr CoMkh | PULEE WATIRA INESAG
F-MPA-PAI1
PROGRAMA DE AUDITORIA 0
FECHA: 22Y 23 Abril de 2010

NUMERO : 2

Hora de Inicio: Hora de Finalizacion:

8:00 a.m. 22 de Abril de 2010 12:30 p.m. 22 de Abril de 2010

8:00 a.m. 23 de Abril de 2010 12:00 p.m. 23 de Abril de 2010

Objetivo Auditoria:

Evaluar las mejoras realizadas segun los hallazgos de la auditoria 01 vy

verificar que la documentacion e implementacién del sistema de gestion de

la calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, es conforme

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

Alcance

Manual de Calidad, Manual de funciones, Manual de Procedimientos

Administrativos, Manual de Procedimientos Técnicos.

Proceso(s)/Area(s) a Auditar Responsable Auditor(es)
Director Ing. Luis Alvarado
Area Administrativa y Operativa. Coordinador de Atencio
calidad
Coordinador de Ing. Luis Alvarado
Estructura Documental calidad Atencio
Estudiante en
Practica

PROGRAMACION

FECHA
DD T MM | AA HORA LUGAR ACTIVIDAD RESPONSABLE
1 Oficina Revision .
22 | 04 8:30 a.m. . Manual de Coordlnador
0 Director . de Calidad
Calidad
1 - Revision .
04 10:00 a.m. Oficina Coordinador
22 0 Director E/Ianu.al de de Calidad
unciones
29 | 04 1 10:00 a.m. Oficina E‘valuamon de Coordinador
0 Director de Calidad
Estructura
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LABORATORIO DE CALIDAD

AMBIENTAL

FORMATO PROGRAMA AUDITORIA

%)

R EBT
o,

INTERNA "u% 5
D Lr CoMkh | PULEE WATIRA INESAG
F-MPA-PAI1
Documental
de los
requisitos
relativos a la
gestion
Evaluacién de
. la Personal del
Instalaciones | Estructura X
23 | 04 8:00 a.m. del Documental Iaborgtorlo
0 . Coordinador
laboratorio | de los .
. de Calidad
requisitos
técnicos
. Evaluacion de
Instalaciones .
23 | 04 10:00 a.m. del los Coordinador
0 , Registros de de Calidad
laboratorio ?
Calidad
Observaciones :
AUDITOR: AUDITADO:
Ing. Luis Alvarado Atencio Laboratorio de Calidad Ambiental,
INESAG
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ANEXO 8 LISTA DE VERIFICACION PARA LA EVALUACION IN SITU -LABORATORIO -

Existe documento X |No Existe documento NA[No Aplica
Nombre del Laboratorio
= =
Deseripcion del Sistema de Calidad —
L1 —
Manual de Calidad Organigrama
Declaracion de Objetivos y Politicas Identidad Legal del Laboratorio
Documentos (COGUANOR NGR/COPANT/ISO/IEC 17025 y Criterios de la OGA) | Seccion
4|Eequisitos de Gestion
Erganizacién
|:| Identificacion de los cargos y autoridades 4.1.5.8 a)
D Disposiciones para la imparcialidad 4.1.5h)
D Politica para la proteccién de confidencialidad de informacion 4.1.5¢)
I:' Politica para la proteccion de derechos de propiedad 4.1.5¢)
D Procedimiento para la proteccién de confidencialidad de informacion 4.1.5¢)
|:| Procedimiento para la proteccion de derechos de propiedad 4.1.5¢)
I:' Procedimiento para la proteccion de los registros 4.1.5¢)
|:| Estructura funcional y lineal del laboratorio 4.15¢)
D Especificacion de la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo personal 4.151)
|:| Supervision del personal 4.159)
D Direccidn técnica y la identificacion de todas las responsabilidades 4.15h)
|:| Nombramiento de un director de la calidad 4.151)
|:| Nombramiento de los suplentes para el personal directivo clave 4.15))
|:| Direccion técnica y la identificacion de todas las responsabilidades 4.1.5h)
Sistema de Calidad
|:| Manual de Calidad 4.2.2
|:| Compromiso de la Direccion: buena préctica profesional y calidad 4.2.2 a)
|:| Declaracién de la Direccién del estndar de servicio del laboratorio 4.2.2b)
D Objetivo del sistema de calidad 4.2.2C)
|:| Implementacién del Manual 4.2.2d)
I:' Compromiso de la Direccién en cumplir con la ISO/IEC 17025 4.2.2¢€)
|:| Incluye o hace referencia a los procedimientos (técnicos) 4.2.3
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|:| Define las funciones y responsabilidades de la direccidn técnica y del director

de la calidad 4.24
Control de Documentos
[] Procedimiento para el control de documentos 43.1
|:| Procedimiento (o lista maestra) para la aprobacion y emision de documentos 4321
|:| Disponibilidad de las ediciones autorizadas 4.3.2.2a)
|:| Revisiones periddicas 43.2.2b)
[ ] Retiro de documentos no validos u obsoletos 43.2.2¢)
|:| Marcacion de documentos obsoletos retenidos 4.3.2.2d)
[ ] Identificacion Gnica de los documentos del sistema de la calidad 43.23
[[] Cambios en los documentos 433
|:| Identificacion del texto modificado 43.3.2
|:| Enmienda a mano 4.3.3.3
D Procedim!ento(s) para documentos que son mantenidos en los sistemas 4334
computarizados
Revision de las solicitudes, ofertas y contratos
|:| Procedimientos para la revision de las solicitudes, ofertas y contratos 44.1
|:| Politicas para la revision de las solicitudes, ofertas y contratos 44.1
|:| Definicion y documentacion de los requisitos 4.4.14a)
|:| Capacidad y recursos necesarios del laboratorio 4.4.1b)
|:| Seleccion de los métodos adecuadas y capaces 4.4.1c¢)
[ ] Mantenimiento de los registros de revisiones 4.4.2
|:| Mantenimiento de las discusiones pertinentes con el cliente 4.4.2
|:| Revision de trabajos subcontratados 443
|_| Informa al cliente sobre cualquier desviacion del contrato 4.4.4
|:| Enmienda del contrato después del inicio del trabajo 445
Subcontratacion de ensayos y calibraciones
Notificacion del acuerdo de la subcontratacion por escrito al cliente 452
[] Registro de subcontratistas 454
Compras de servicios y suministros
|:| Procedimiento(s) para la seleccion y compra de servicios y suministros 46.1
|:| Politica(s) para la seleccion y compra de servicios y suministros 46.1
Inspeccion o verificacion de los suministros, reactivos y materiales fungibles comprados [4.6.2
[ ] Registros de las acciones tomadas 4.6.2
Evaluacion de proveedores de materiales fungibles, suministros y servicios importantes | 4.6.4

Servicio al cliente
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Cooperacion con el cliente 4.7
Quejas
[] Procedimiento(s) para quejas 4.8
|:| Politica(s) para quejas 4.8
|:| Registros de las quejas y de las investigaciones y acciones correctivas 4.8
Control de los trabajos de ensayo y/o calibracion no conformes
Procedimiento(s) para los casos de no conformidad con los propios procedimientos 49.1
Mejora
Mejora continua de la eficacia del sistema de gestion mediante el uso de la politica de la
calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el anélisis de los 4.10.
datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion
Accion correctiva
—l—l Politica(s) para la implementacion de acciones correctivas 4.11.1
Procedimiento(s) para la implementacion de acciones correctivas 4.11.1
|:| Designacion autoridades para la implementacion de acciones correctivas 4111
|:| Existe investigacion para determinar la o las causas raiz del problema 4112
|:| Identificacion de acciones correctivas posibles, seleccion, implementacion, 4113
documentacion de las acciones correctivas T
|_| Seguimiento a las acciones correctivas implementadas 4114
|:| Auditorias adicionales 4115
Accion preventiva
|:| Procedimiento(s) para la identificacion de mejoras necesarias y la implementacion de 4121/
acciones preventivas 4.12.2
Control de Registros
Procedimiento para la identificacion, recoleccion, indexacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicion de los registros técnicos y de la calidad 41311
[ ] Registros de informes de auditorfas internas y revisiones por la direccion, acciones 41311
correctivas y preventivas T
|—| Almacenamiento de los registros 4.13.1.2
Establecimiento del tiempo de retencion 4.13.1.2
|:| Seguridad y confidencialidad del mantenimiento de los registros 4.13.1.3
|:| Procedimiento(s) para los registros almacenados electrénicamente 4.13.1.4
|:| Registros técnicos 41321
|:| Observaciones, datos y calculos son registrados al momento que son realizados y estan 41322
identificados para el trabajo especifico e
[ ] Errores son tachados (y firmados), no borrados, ni hecho ilegibles, ni eliminados;
métodos equivalentes son aplicadas para registros almacenados electrénicamente 4.13.2.3
Auditorias Internas
|:| Procedimiento(s) y programacion para las auditorias internas 4141

212



|:| Acciones correctivas y notificacion a los clientes 4142
|:| Registros de los hallazgos, las acciones correctivas y el area de actividad auditada 4.14.3
|:| Auditorias de seguimiento: Verificacion y registro de la implementacion y eficacia de las (4.14.4
acciones correctivas tomadas
Revisiones por la direccion
|:| Procedimiento(s) y programacion para las revisiones por la direccion 4.15.1
|:| Registro de hallazgos 4152
Requisitos Técnicos
Personal
|:| Asegura la competencia del personal 521
|:| Supervisa personal en formacion 521
|:| Metas con respecto a la educacion, formacion y habilidades del personal 522
|:| Procedimiento(s) para identificar la necesidad de formacion y para proporcionar
formacion al personal 5.2.2
|:| Politica(s) para identificar la necesidad de formacién y para proporcionar formacion al 522
personal
|:| Asegura la supervision, competencia y conformidad con el sistema de calidad del
personal 5.2.3
Descripciones de cargos 52.4
Autorizacion de personal especifico 5.2.5
Instalaciones y condiciones ambientales
|:| Instalaciones facilitan la realizacion de los ensayos y/o calibraciones 53.1
|:| Influencia de las condiciones ambientales en los ensayos y/o calibraciones 531
|:| Seguimiento, control y registros de las condiciones ambientales 53.2
|:| Separacion entre areas cercanas 53.3
|:| Medidas para prevenir la contaminacion cruzada 5.3.3
|:| Control de acceso 534
|:| Orden y limpieza 535
Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos
|:| Procedimientos adecuados para el muestreo, manejo, transporte, almacenamiento y
preparacion de los items a ser ensayados y/o calibrados 54.1
|:| (I;Aétod9s adecuados para el muestre_o, manejo, transporte, almacenamiento y preparacion 541/54.2
e los items a ser ensayados y/o calibrados
Instrucciones sobre el uso y funcionamiento del equipo 54.1
Instrucciones sobre el manejo y preparacion de items para el ensayo y/o calibracion 54.1
[] Introduccién de métodos 5.4.3
|—| Métodos no normalizados 544
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|:| Validacion de métodos no normalizados, disefiados / desarrollados por el laboratorio,
métodos normalizados usados fuera de su alcance y ampliaciones y modificaciones de 5.4.5.2
métodos normalizados
Rango y exactitud de los valores pertinentes a las necesidades de los clientes 5.45.3
[ ] Procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicién para todas las calibraciones 5461
y tipos de calibraciones T
| | Procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion 54.6.2
Toma en cuenta todas las componentes de la incertidumbre 5.4.6.3
Verificacion de los célculos y la transferencia de los datos 54.7.1
|:| Adaquisicidn, procesamiento, registro, informes, almacenamiento o recuperacion de datos |(5.4.7.2 a),
CON equipos automatizados o computadoras b), )
Equipos
[] Equipamiento 55.1
[ ] calidad de los equipos 55.2
[] Programas de calibracion para las magnitudes o los valores claves de los instrumentos | 5.5.2
[] Antesde colocar en servicio se calibra o verifica los equipos 552
|:| Autorizacion del personal 553
Disponibilidad de las instrucciones sobre el uso y mantenimiento de equipos 5.5.3
Registros sobre la identificacion Gnica de los items del equipo y software 5.5.4/555
|:| Procedimientos para el manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento |5.5.6
planificado del equipo de medicion
Retiro de equipo 55.7
|:| Etiquetado, codificacion o identificacion del equipo para la calibracién 55.8
|:| Comprobacién del estado de calibracion del equipo antes de su reintegracion al servicio |5.5.9
|:| Procedimiento para comprobaciones intermedias (si aplica) 5.5.10
|:| Procedimiento(s) para la actualizacion de las copias de las calibraciones (si aplica) 5.5.11
|:| Proteccion contra ajustes del hardware y software 55.12
Trazabilidad de la medicion
|:| Calibracion del equipo (incluyendo equipo auxiliar) antes de ser puesto en servicio 56.1
Procedimiento(s) para la calibracion de los equipos 5.6.1
|:| Programa(s) para la calibracion de los equipos 56.1
Cadena de calibraciones o comparaciones 5.6.2.1.1
[] Demostracién de competencia, capacidad de medicion y trazabilidad de laboratorios de
calibracion externos 56211
| | Trazabilidad a los patrones para calibraciones no estrictamente realizadas en unidades
5.6.2.1.2
del SI
|_| El equipo utilizado puede proporcionar la incertidumbre de medicion requerida 5.6.2.2.1
] . N 5.6.3.1/
Procedimiento(s) y programa(s) para la calibracion de los patrones 56.3.3
|:| Trazabilidad de los materiales de referencia 5.6.3.2
Procedimiento para el manejo seguro, transporte, almacenamiento y uso de los patrones
y de los materiales de referencia 5.6.3.4
Muestreo
|:| Procedimientos y plan de muestreo | 57.1
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|:| Disponibilidad del (los) procedimiento(s) y plan de muestreo 5.7.1
[] Registro de desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento documentado 29
requeridas por el cliente 5.7,
|:| Procedimiento(s) para registrar los datos pertinentes y las operaciones relacionadas al
muestreo 5.7.3
Manejo de items de ensayo y calibracion
Procedimientos para el transporte, recepcion, manejo, proteccion, almacenamiento,
retencion y/o disposicion de los items 581
[[] Sistema para la identificacién de los items 5.8.2
|:| Recepcion del item: Registro de anormalidades o desviaciones de las condiciones
normales 2.8.3
|:| Procedimientos e instalaciones para evitar el deterioro, pérdida o dafio del item 5.8.4
Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion
|:| Procedimientos de control de calidad 5.9
Informe de los resultados
Manera de informar sobre los resultados de los ensayos y calibraciones 5.10.1
Informe de ensayo / certificado de calibracion 5.10.1
) ] . o 5.10.2/5.10.3.1/
Contenido del informe de ensayo o certificado de calibracion 510.3.1/5.10.4.1
|:| Declaracién de cumplimento con una especificacion 5.10.4.2
|:| Informacidn de resultados de calibracién antes y después de un ajuste o reparacion 5.10.4.3
|:| Recomendaciones acerca del intervalo de calibracion 5.10.4.4
[] Opiniones e interpretaciones 5105
[] 1dentificacion de los resultados obtenidos por subcontratistas 5.10.6
Emision del certificado de calibracion al subcontratista 5.10.6
|:| Transmision electrdnica de los resultados 5.10.7
Disefio del formato de los informes y certificados 5.10.8
Declaracién: “Suplemento al Informe de Ensayo.....” en caso de enmiendas
significativas 5109
| | Identificacion tnica del substituto 5.10.9

ha)

(Firma Evaluador)

215




LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

UNIVERSIDAD | SHIKII EKIRAJIA
DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA

FORMATO INFORME AUDITORIA
INTERNA

e
@
%

Ny
INESAG

F-MPA-PAI2

ANEXO 9 FORMATO INFORME AUDITORIA INTERNA

INFORME AUDITORIA INTERNA NUMERO :

01 FECHA: 15Y 16 Abril de 2010

Pagina
lde2

Hora de Inicio:
8:00 a.m. 15 de Abril de 2010
8:00 a.m. 16 de Abril de 2010

Hora de Finalizacion:
12:30 p.m. 15 de Abril de 2010
12:00 p.m. 16 de Abril de 2010

Objetivo Auditoria:

Determinar si la documentacion e implementacion del sistema de gestién de la

calidad del Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, es conforme con los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

Alcance

Manual de Calidad, Manual de funciones, Manual de Procedimientos

Administrativos, Manual de Procedimientos Técnicos.

Proceso(s)/Area(s) Auditada(s)

Responsable

Auditor(es)

Area Administrativa y Operativa.

Director
Coordinador de calidad

Ing. Luis

Alvarado Atencio

Estructura Documental

Coordinador de calidad
Estudiante en Practica

Ing. Luis

Alvarado Atencio

DESCRIPCION DE LOS ELEMENTOS Y ACTIVIDADES AUDITADAS

Elementos Auditados

NC/0Ob

Descripcion

Manual de calidad

NC

No se evidencia registro de la
divulgacion de la Politica de
Calidad. Ni el acta de

aprobacién manual de calidad

Instalaciones del Laboratorio

NC

Se evidencia el ingreso de
personal no autorizado a las
instalaciones permanentes del

Laboratorio

Instalaciones del Laboratorio

Ob

Se evidencia el desorden de las

instalaciones del laboratorio

(Objetos  fuera de Lugar,
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LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

R “"Uo,o‘

FORMATO INFORME AUDITORIA

$)
K,

INTERNA ‘z% o
e INESAG
F-MPA-PAI2
Pagina

INFORME AUDITORIA INTERNA NUMERO : | 01 FECHA: 15Y 16 Abril de 2010 Lde2
e

reactivos en los mesones y

equipos mal ubicados).

No existe separacion entre las
Instalaciones del Laboratorio NC areas del laboratorio y oficinas
del INESAG.

En el momento de la auditoria
solo existia un archivo en medio
Estructura Documental Ob magnético de los documentos
del Sistema de calidad del

laboratorio.

No se encuentra paginado el

Manual de Procedimientos Ob formato  informe  auditoria

Administrativos ,
interna

Los formatos quejas y reclamos

no tiene un numero consecutivo

Manual de Procedimientos Ob
Administrativos para su identificacion
cronologica
No se encuentra legalizada la
Manual de funciones NC vinculacion del personal del
laboratorio.
Los formatos técnicos que
necesitan ser paginado no se
Manual de Procedimientos Ob encuentran controlados por el
Técnicos .
procedimientos  control  de
documentos
Auditor (es): Ing. Luis Alvarado Atencio
NC: No conformidad Ob: Observaciones
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LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

FORMATO SEGUIMIENTO ACCIONES

{

®
¥)
“

CORRECTIVAS
Dt U CokJeh | PULEE WAIIRA INESAG
F-MPA-PAC2
B B FECHA: : 22Y 23 Abril de Pagina
INFORME AUDITORIA INTERNA NUMERO : | 01
2010 1de?2

Hora de Inicio: Hora de Finalizacion:

8:00 a.m. 22 de Abril de 2010
8:00 a.m. 23 de Abril de 2010

12:30 p.m. 22 de Abril de 2010
12:00 p.m. 23 de Abril de 2010

Objetivo Auditoria:

Evaluar las mejoras realizadas segun los hallazgos de la auditoria 01 y verificar

que la documentacién e implementacion del sistema de gestidon de la calidad del

Laboratorio de Calidad Ambiental del INESAG, es conforme con los requisitos de la

norma NTC-ISO-IEC 17025.

Alcance

Manual de Calidad, Manual de funciones, Manual de Procedimientos

Administrativos, Manual de Procedimientos Técnicos.

Proceso(s)/Area(s) Auditada(s)

Responsable

Auditor(es)

Area Administrativa y Operativa.

Director
Coordinador de calidad

Ing. Luis

Alvarado Atencio

Estructura Documental

Coordinador de calidad
Estudiante en Practica

Ing. Luis

Alvarado Atencio

DESCRIPCION DE LOS ELEMENTOS Y ACTIVIDADES AUDITADAS

Elementos Auditados

NC/0Ob

Descripcion

Instalaciones del Laboratorio

NC

Se evidencia el ingreso de
personal no autorizado a las
instalaciones permanentes del

Laboratorio

Instalaciones del Laboratorio

Ob

Se evidencia el desorden de las
instalaciones del laboratorio
(Objetos

reactivos en

fuera de Lugar,
los mesones y

equipos mal ubicados).
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UNIVERSIDAD | SHIKII EKIRAJIA
DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA

CORRECTIVAS

FORMATO SEGUIMIENTO ACCIONES "t,{%i:E#)
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«
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INESAG

F-MPA-PAC2

INFORME AUDITORIA INTERNA NUMERO :

01

FECHA: : 22Y 23 Abril de Pagina

lde2

Instalaciones del Laboratorio

NC

No existe separacion entre las
areas del laboratorio y oficinas
del INESAG.

Estructura Documental

Ob

Los documentos no @ se
encuentran en una carpeta
compartida para que el

personal tenga acceso a ellas.

Manual de funciones

NC

No se encuentra legalizada la
vinculacion del personal del

laboratorio.

Manual de Procedimientos
Técnicos

Ob

En los Procedimientos técnicos
no se especifica que items, no

se aplican al procedimiento.

Auditor (es): Ing. Luis Alvarado Atencio

NC: No conformidad

Ob: Observaciones
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LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

AT
/8
H
FORMATO SEGUIMIENTO ACCIONES ' h ;
Ky

CORRECTIVAS

UNIVERSIDAD | SHIKII EXIRAIIA
DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA INESAG
F-MPA-PAC2

ANEXO 10 FORMATO INFORME AUDITORIA INTERNA

DETALLE
Fecha de Deteccion 16 04 10 ORIGEN
Nombre persona que detecta Auditoria Interna X
Ing. Luis Alvarado Atencio Auditoria Externa
Cargo persona que detecta Reclamos
Auditor Interno Trabajo No Conforme
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
Detalle:

1.

Se evidencia el ingreso de personal no autorizado a las instalaciones
permanentes del Laboratorio No se encuentra legalizada la vinculaciéon

del personal del laboratorio.

. No existe separacion entre las areas del laboratorio y oficinas del

INESAG.

[tem de la norma o documento comprometido: Manual de calidad

ANALISIS DE LA CAUSA

Alcance de la no conformidad (Detalle):

1.

No se encuentra elaborado un procedimiento para el control de ingreso al

laboratorio.
2. Las instalaciones actuales del laboratorio no fueron hechas inicialmente,
para el desarrollo de sus actividades.
ACCION PROPUESTA
1. Elaborar un procedimiento para el control de ingreso al personal del
laboratorio.
2. Solicitar la celeridad en el proceso de interventoria a las instalaciones del

laboratorio, para su respectiva adecuacion.
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LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL ',,Wq

UNIVERSIDAD | SHIKII EKIRAJIA
DE LA GUAJIRA | PULEE WAJIRA

FORMATO SEGUIMIENTO ACCIONES
CORRECTIVAS %% 5

v‘%r

e

&l

INESAG
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Fecha presentacion plan de accion:

Fecha implementacion

19 de Abril de 2010

19y 20 de Abril de 2010
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LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL

.
[ &)
i E
FORMATO SEGUIMIENTO ACCIONES s x §
Ky

CORRECTIVAS
DF Lr A | FOLEE WA INESAG
F-MPA-PAC2
DETALLE
Fecha de Deteccién 15 04 10 ORIGEN
Nombre persona que detecta Auditoria Interna X
Ing. Luis Alvarado Atencio Auditoria Externa
Cargo persona que detecta Reclamos
Auditor Interno Trabajo No Conforme

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

Detalle:
3. No se evidencia registro de la divulgacién de la Politica de Calidad. Ni el
acta de aprobacién manual de calidad.

4. No se encuentra legalizada la vinculacién del personal del laboratorio.

[tem de la norma o documento comprometido: Manual de calidad

ANALISIS DE LA CAUSA

Alcance de la no conformidad (Detalle):
3. No se proyecto el acta de aprobacion del manual de calidad.
4. El organigrama del laboratorio, no se encontraba definido, cuando se

hicieron los respectivos contratos por parte de la universidad.

ACCION PROPUESTA

3. Reiterar a través de una charla dirigida a todo el personal del laboratorio,
la importancia de dejar evidencia de toda actividad realizada del Sistema
de Calidad en el momento de su ejecucidn y proyectar el acta de
aprobacion del manual de Calidad.

4. Solicitar ante los directivos de la universidad la vinculacion oficial del

personal necesario para el laboratorio.
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19 de Abril de 2010

19y 20 de Abril de 2010
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ANEXO 11 FORMATO PLAN DE ACCCIOONES CORRECTIVAS Al 02

DETALLE
Fecha de Deteccion 22/23 | 04 10 ORIGEN
Nombre persona que detecta Auditoria Interna X
Ing. Luis Alvarado Atencio Auditoria Externa
Cargo persona que detecta Reclamos
Auditor Interno Trabajo No Conforme

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

5. No se encuentra legalizada la vinculacion del personal del laboratorio. .

6. Se evidencia el ingreso de personal no autorizado a las instalaciones
permanentes del Laboratorio

7. No existe separacion entre las areas del laboratorio y oficinas del
INESAG.

Item de la norma o documento comprometido: Manual de calidad

ANALISIS DE LA CAUSA

5. Los estamentos de la Universidad se encuentran en la evaluacion del
requerimiento de legalizacion de vinculacion de personal al laboratorio.

6. El procedimiento de ingreso al laboratorio, no estd completamente
socializado al personal del laboratorio, y usuarios externos.

7. Las nuevas instalaciones del Laboratorio se encuentran en proceso de

adecuacion.

ACCION PROPUESTA

5. Monitorear el proceso de evaluacion de los requerimientos por parte de la
universidad, haciendo ahinco en la importancia del la vinculacién del
personal

6. Reiterar a través de una charla dirigida a todo el personal del laboratorio,

la importancia de la implementacion del procedimiento control de ingreso
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al laboratorio. de Calidad.

Fecha presentacién plan de accion: Fecha implementacion

27 de Abril de 2010 Del 28 de Abril a 3 de Mayo de 2010
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ANEXO 12 FORMATO SEGUIMIENTO ACCCIOONES CORRECTIVAS

DETALLE

Fecha

20

04

10 ORIGEN

Fecha implementacion

Auditoria Interna X

19y 20 de Abril de 2010

Auditoria Externa

Nombre y Cargo persona responsable | Reclamos

Carlos Doria Argumedo — Coordinador de | Trabajo No Conforme

calidad

ACCION PROPUESTA

7. Elaborar un procedimiento para el control de ingreso al personal del

laboratorio.

8. Solicitar la celeridad en el proceso de interventoria a las instalaciones del

laboratorio, para su respectiva adecuacién.

[tem de la norma o documento comprometido: Manual de Calidad

SEGUIMIENTO DE LA ACCION

1. Se elaboro6 el procedimiento control de ingreso al laboratorio y se incluyo

en el manual de procedimientos administrativos.

2. Se solicito ante las directivas de la universidad, mediante un oficio, la

celeridad en el proceso de adecuacion del laboratorio, debido a su deseo

de presentar la solicitud de acreditacion.

Responsable Accién

Coordinador de Calidad

Msc. Carlos Doria Argumedo

Msc. Carlos Doria Argumedo
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DETALLE
Fecha 20 |04 10 ORIGEN
Fecha implementacién Auditoria Interna X
19y 20 de Abril de 2010 Auditoria Externa

Nombre y Cargo persona responsable | Reclamos

Carlos Doria Argumedo — Coordinador de | Trabajo No Conforme

calidad

ACCION PROPUESTA

9. Reiterar a través de una charla dirigida a todo el personal del laboratorio,
la importancia de dejar evidencia de toda actividad realizada del Sistema
de Calidad en el momento de su ejecucidon y proyectar el acta de
aprobacion del manual de Calidad.

10.Solicitar ante los directivos de la universidad la vinculacién oficial del

personal necesario para el laboratorio.

[tem de la norma o documento comprometido: Manual de Calidad

SEGUIMIENTO DE LA ACCION

3. El Acta de aprobacion del Manual de Calidad se encuentra debidamente
elaborada, y se llevo a feliz término la charla de concientizacion al
personal del laboratorio, acerca de la importancia dejar evidencia de toda
actividad realizada del Sistema de Calidad en el momento de su
ejecucion.

4. Se solicito ante las directivas de la universidad, mediante un oficio, la
vinculacion del personal del laboratorio, mediante la expedicién de las

respectivas resoluciones.

Responsable Accion Coordinador de Calidad

Msc. Carlos Doria Argumedo Msc. Carlos Doria Argumedo
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ANEXO 13 ACTA DE APROBACION MANUAL DE CALIDAD

INSTITUTO DE ESTUDIOS AMBIENTALES Y APROVECHAMIENTO DE

UNIVERSIDD | <t () ™M AGUAS - INESAG
LEE WAJIRA

OF LA GUAIIRA
NIT.892.115.025-4

EL DIRECTOR DEL LABORATORIO DE CALIDAD AMBIENTAL DEL
INESAG

Certifica y aprueba el manual de calidad del Laboratorio de Calidad
Ambiental del INESAG, el cual esta disefiado para cumplir los requerimientos
minimos exigidos por el IDEAM y la norma NTC-ISOIIEC 17025:2005, en el
que se incluyen la Politica y los Objetivos de Calidad que rigen el Sistema de

Calidad documentado, conocido y aplicado por todo el personal técnico y
administrativo que labora en el Laboratorio de Calidad Ambiental del
INESAG.

Para mayor constancia se firma en Riohacha a los 20 dias del mes de Abril
de 2010.

’}.%

CARLOS DORIA ARGUMEDO
DIRECTOR.
c.c. N° 10.893.959

T ctro 5 via a Maicao
www . uniguajirsedu.co

; -

£
L=
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ANEXO 14 PROGRAMAS DE CAPACITACIONES Y FORMATOS DE ASISTENCIA
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MA DE CAPACITACION

TiTULO Introduccion a la norma NTC-ISO-17025
FECHA Febrero 26 de 2010

DURACION 2 horas

RESPONSABLE Estudiante en practica Luz Mary Mendoza
CONTENIDO

Definicién de Acreditacion.

Diferencias entre acreditacion y certificacion.

Importancia de la acreditacion de los servicios de Laboratorios.

Norma ISO-IEC 17025.

Cumplimiento

Realizada

X

Aplazada

Fecha:

Firma Responsable: Luz Mary Mendoza
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PROGRAMA DE CAPACITACION

) Documentacion del Sistema de Calidad del
TTHEO Laboratorio de Calidad Ambiental.
FECHA Marzo 12 de 2010
DURACION 2 horas
RESPONSABLE Estudiante en practica Luz Mary Mendoza
CONTENIDO

Documentacion del Sistema de Calidad de un laboratorio de acuerdo a lo

estipulado en la norma NTC-ISO-IEC 17025, la metodologia que se sigue

para elaborar estos documentos, la importancia de contar con registros de las

actividades desarrolladas por el laboratorio.

Numerales 4.2 (Sistema de Calidad), 4.3 (Control de Documentos) y 4.12
(Control de Registros) norma NTC-ISO-IEC 17025.

Cumplimiento

Realizada X | Aplazada

Fecha:

Firma Responsable: Luz Mary Mendoza
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PROGRAMA DE CAPACITACION

) Sensibilizacion 'y explicacion detallada de los
TITOLe requisitos de Gestion de la norma 17025
FECHA Marzo 26 de 2010
DURACION 4 horas
RESPONSABLE Estudiante en practica Luz Mary Mendoza
CONTENIDO

Aporte de los requisitos de gestion en las actividades realizadas diariamente
por el personal del laboratorio.

Cumplimiento

Realizada X | Aplazada Fecha:

Firma Responsable: Luz Mary Mendoza

234




PROGRAMA DE CAPACITACION

) Sensibilizacion 'y explicacion detallada de los
TiTULO
requisitos Técnicos de la norma 17025
FECHA Abril 9 de 2010
DURACION 4 horas
Ing. Alvaro Lépez
RESPONSABLE
Estudiante en practica Luz Mary Mendoza
CONTENIDO

Aporte de los requisitos técnicos en las actividades realizadas diariamente
por el personal del laboratorio.

Estimacioén de la incertidumbre.

Cumplimiento

Realizada X | Aplazada Fecha:

Firma Responsable:
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