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RESUMEN EJECUTIVO

La Cémara Nacional de Calzado - CALTU es una entidad sin fines de lucro, da
atencion al sector Cuero y calzado del Ecuador. Ofrece servicios de escalado, modelaje
de patrones y capacitacion desde el afio 2010. Actualmente se encuentra en la etapa
de crecimiento por lo que creé un Laboratorio de Analisis y Pruebas Fisico —

Mecanicas para el desarrollo de las Pymes y unidades artesanales del calzado.

Es por esta razon que para el Laboratorio se desarrolla un Sistema de Gestion a traves
de los procedimientos y registros necesarios para la acreditacion del Laboratorio,
asegurado asi las competencias adecuadas del mismo y del personal que labora en él,
contribuyendo asi a la generacion de valor agregado en la Industria de Calzado de

Tungurahua.

Los resultados que se alcanzaron son la creacion del Manual de Calidad basado en la
Norma 17025, los procedimientos de gestion y técnicos, y los registros. Ademas los
atributos que generaran valor agregado en el sector calzado, son la calidad y la
certificacion, para obtener un producto de calidad, sin deficiencias. Mediante las
pruebas con esta norma podran seleccionar los materiales adecuados para el calzado y

ofrecer un mejor producto.

Siendo la propuesta de mejora la capacitacion constante del personal encargado del
Laboratorio para mantener actualizado su conocimiento acerca del funcionamiento de
la Norma desarrollada. La CALTU al contar con toda la documentacién que exige la
Norma ISO 17025, puede realizar la acreditacion de los ensayos del Laboratorio, lo

que le permitira la certificacion de los mismos.

PALABRAS CLAVE:
MANUAL DE CALIDAD
NORMALIZACION

NORMA ISO/IEC 17025:2005
INDUSTRIA DE CALZADO

CAMARA NACIONAL DE CALZADO - CALTU

X1



ABSTRACT

The National Chamber of footwear - CALTU is a non-profit organization, gives
attention to the Ecuador footwear and leather sector. Provides scaling, modeling
patterns and training from 2010. He is currently in the stage of growth by creating a
laboratory analysis and physical - mechanical tests for the development of SMEs and

craft units of footwear.

Is for this reason that the laboratory develops a management system procedures and
records necessary for the accreditation of the laboratory, thus ensured adequate
competences and of the personnel that work in it, thus contributing to the generation

of value added in the footwear industry of Tungurahua.

The results achieved are the creation of the quality Manual based on the Standard
17025, management procedures and technicians, and records. Also attributes that will
generate value added in the footwear sector, are quality and certification, to obtain a
product of quality, with no deficiencies. Using the evidence with this standard can

select appropriate footwear materials and offer a better product.

Being the proposal of improvement the constant training of laboratory staff to maintain
and update their knowledge about the operation of the developed standard. The
CALTU with all documentation required by standard 1SO 17025 can perform the
accreditation of the laboratory tests, allowing the certification thereof.
KEYWORDS:

QUALITY MANUAL

NORMALIZATION

STANDARD ISO/IEC 17025:2005

FOOTWEAR INDUSTRY

NATIONAL CHAMBER OF FOOTWEAR - CALTU
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1. DEFINICION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

En el pais hay importantes regiones en las cuales se centra la mayor cantidad de
la produccién nacional de cuero; y estas son las provincias de la Sierra seguidamente
de las provincias de la Costa. De acuerdo al grafico, la provincia con mayor produccién
es Tungurahua con un 50% del total de productores, Guayas en segundo lugar con un
18%, seguido por Pichincha representado con un 15%, Azuay 12%, el Oro 3% y entre

las otras provincias del Ecuador queda el 2%, (Villavicencio , 2012).

Grafico 1. Productores de Calzado

Productores de Calzado en Ecuador

2%

B Guayas

H Oro

m Pichincha

W Azuay

M Tungurahua

W Otras

Fuente: Adaptado de (Camara Nacional de Calzado - CALTU, 2012); Mecénicas
para el Desarrollo de PYMES y Unidades Artesanales de Calzado.

Elaboracién: Autores

La industria del calzado ha experimentado un importante crecimiento desde el
2009, datos de la Camara Nacional de Calzado — CALTU, sefialan que de los 15
millones de pares de zapatos que se producia en el 2008, se paso a 28,8 millones en el
2011. Es decir, en tres afios, el nivel de manufacturacion se increment6 en un 154%,

(Ministerio de Industrias y Productividad, 2011).



Una de las principales razones para este repunte es la aplicacion del arancel mixto,
que entr6 en vigencia el 1 de junio del 2010. Con estos aranceles, que impone un
gravamen de USD 6 méas 10% ad valorem a cada par importado, se trata de proteger al
calzado nacional; principalmente ante a los productos con costos mas reducidos que
ingresaban de China, Colombia o Perl, (PRO ECUADOR, 2013). Claramente se
puede evidenciar el beneficio causado por el arancel para el sector de calzado, pero
cabe mencionar que si bien es cierto que ha existido mejoria no es principalmente

porque cuentan con un alto valor agregado.

De acuerdo a los datos del Censo Econdmico 2010, realizado por el Instituto
Nacional de Estadisticas y Censos en el pais, existen 870 establecimientos que se
dedican a la produccién de zapatos. Mientras que segn la CALTU, hasta el presente
afo se encuentran registrados 4 500 productores, a escala nacional, (INEC, 2010). De
esta cantidad, el 50% pertenecen a la provincia de Tungurahua, con zapatos nacionales
a precios competitivos, se produjo el efecto de dominio en el mercado, que

desencadend en mayores compras.

En el contexto provincial el Banco Central del Ecuador — BCE sefiala cuentas
provinciales, en donde se encuentra la industria manufacturera, la misma que abarca
el sector cuero y calzado y aporta a la produccién total de Tungurahua en el 44%,
mientras que el sector representa el 1,09% del Producto Interno Bruto del Ecuador,

(Banco Central del Ecuador, 2012).



Tabla 1. Produccién Nacional de Calzado

PRODUCCION NACIONAL DE CALZADO
PROVINCIA PRODUCCION
Tungurahua 44%
Pichincha 24%
Austro 18%
Resto del Pais 8%

Fuente: Adaptado de (Camara Nacional de Calzado - CALTU, 2012); Mecénicas
para el Desarrollo de PYMES y Unidades Artesanales de Calzado

Elaboracién: Autores

El sector calzado del pais no cuenta con laboratorios especializados para el
control e implementacién de normas, estandares de calidad y confort tanto para
componentes, procesos y producto terminado; por lo que se dificulta que el sector
pueda generar valor agregado o quiza mejorarlo de modo que con o sin aranceles, el
calzado tungurahuense y ecuatoriano sea mucho mas competitivo ya que se aseguraria
la calidad del producto y la garantia de durabilidad, (Camara Nacional de Calzado -

CALTU, 2012, pag. 7).

De ello surge la alternativa del laboratorio de analisis y pruebas fisico —
mecanicas para el desarrollo de pymes y unidades artesanales del calzado, para
componentes de evaluacion vy certificacion del calzado, dicho laboratorio
potencializard y ayudara a la generacion de valor agregado para que de este modo, el
sector calzado en Tungurahua crezca cada vez mas y abarque asi un mayor porcentaje
dentro del pais y de este modo la provincia pueda desarrollarse. Asimismo

proporcionara asistencia técnica y capacitacion especializada, en control y monitoreo



de los procesos y desarrollos productivos en convenio con los gobiernos seccionales
del centro del pais y técnicos especialistas en el area del sector calzado y su cadena de

insumos.

Para el sector calzado de Tungurahua este laboratorio es una oportunidad de gran
peso ya que las empresas sean grandes, medianas, pequefias o artesanales tendran la
oportunidad de crecer y darse a conocer a través de sus productos los cuales tendran
un mayor valor agregado en cuando a la calidad, es por ello que la CALTU pensando
en el bienestar de sus socios por el momento se encuentra realizando pruebas gratuitas

y asi se beneficia la Camara y las empresas asociadas.

El sector de calzado en Tungurahua necesita tenacidad, capacitacion e innovacién
de modo que se rompa la horma en lo referente a disefio, calidad, presentacion del
producto y precio. Es asi como esto servird y se evidenciara como un alto valor
agregado para que mas ecuatorianos sumen su preferencia por el producto nacional,

(J4&come, Naranjo, & Burgos, 2010).

Grafico 2. Principales Competidores de Ecuador

BRAZIL

Colombia

Fuente y elaboracion: (Camara Nacional de Calzado- CALTU, 2011);

Estudio de Politica Comercial de Cuero y Calzado.
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A parte de los paises competidores de Ecuador que se indican en el mapa, es
necesario mencionar que China también ha sido una fuerte competencia para Ecuador
en cuanto al sector de calzado lo que significan mas problemas para el sector en la
provincia de Tungurahua ya que en el mercado y con la competencia que cada vez es
mas fuerte se aplica la frase “La supervivencia del mas fuerte”, (Camara Nacional de

Calzado- CALTU, 2011).

Grafico 3. Empresas de Calzado en el Pais

Por Ciudad Por Tamaio

B Microempresas y
Sociedad Civil Comercial

M Quito
M Personas Naturales

M Guayaquil
= Ambato mS.AJC. ltda

H Otros

mPYMES

Fuente: Adaptado de (Camara Nacional de Calzado - CALTU, 2012); Mecénicas
para el Desarrollo de PYMES y Unidades Artesanales de Calzado

Elaboracién: Autores

Del andlisis previo se puede indicar que a pesar de que en la provincia de
Tungurahua existe un mayor porcentaje de empresas, la falta de valor agregado al
producto ocasiona un gran obstaculo para el sector de calzado ya que sin este factor
importante, es decir, sin innovacién alguna en el producto; las preferencias de los
consumidores seran destinadas siempre a productos extranjeros por sus precios mas

bajos.



1.1. ARBOL DE PROBLEMAS

Efectos

Insuficiente crecimiento de la
Industria de Calzado

Escasa aceptacion del Producto

Producto con escasos indices de
calidad

Escasa generacion de Valor Agregado en la Industria de Calzado en la Provincia

de Tungurahua

Desinterés sobre la Implementacion
de la Norma ISO 17025:2005 en
Laboratorios de Calzado

Desentendimiento de las necesidades
reales de los clientes

Desinterés de los productores de
calzado en la innovacion

Causas




La escasa generacion de valor agregado en la Industria de Calzado de la
provincia de Tungurahua se debe a un sinnimero de causas que conducen a una serie
de efectos: el desinterés sobre la Implementacion de la Norma ISO 17025:2005 en
Laboratorios de Calzado debido a que la falta de gestion e informacion referente a este
tema ocasiona un insuficiente crecimiento en la Industria de Calzado proyectando asi
un bajo indice de produccion y crecimiento de la industria, el desentendimiento de las
necesidades reales de los clientes lo que acarrea una inadecuada relacion cliente —
empresa, haciendo que el cliente llegue a su punto maximo de decepcidn o irritacion
al no llegar a un acuerdo sobre las necesidades de los mismos generando asi una escasa
aceptacion del producto ya que el cliente al no sentirse entendido asociard que el
producto no cumplira con sus expectativas ni logrard la satisfaccion de sus
necesidades; y el desinterés de los productores de calzado en la innovacion debido a
la resistencia al cambio por lo que persiste el deseo de los productores de mantenerse
en su “zona de confort” realizando asi una produccion rutinaria generando como
resultado un producto con escasos indices de calidad provocando indignacién en los

clientes por un producto poco llamativo perdiendo asi el interés por el mismo.

De no resolverse el problema sobre la escasa generacién del valor agregado en la
Industria de Calzado de la provincia de Tungurahua, la industria tendria graves
inconvenientes en cuanto su desarrollo y progreso ya que al contar con empresas poco
0 nada comprometidas con la responsabilidad de aportar al crecimiento tanto de si
mismo como de la industria, la produccidn seré pobre generando consigo un producto
pobre en el sentido de la escasa calidad proveniente de los empleados, procesos y

materia prima.



Al tener empresas con tal grado de desinterés y poca innovacién se puede llegar a
un decrecimiento de la industria provocando reducciones considerables de personal,
decremento en la produccion y por ende en las ventas y utilidades de las empresas
productoras de calzado, el producto sera débil en el mercado por lo que las empresas
no podran cubrir los gastos generados por las actividades que realizan ocasionando
pérdidas en las carteras de clientes; ademas, las empresas se veran opacadas por la
competencia y en el peor de los casos las empresas tenderan a la quiebra dando mas
oportunidades a la competencia y haciendo cada vez mas dificil el deseo de

crecimiento en la Industria de Calzado en la provincia de Tungurahua.

2. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.1. OBJETIVO GENERAL

Disefar la Norma 1SO 17025-2005 en el Laboratorio de andlisis y pruebas Fisico
— Mecanicas, de la Camara Nacional de Calzado — CALTU vy la generacion de valor

agregado en la Industria de Calzado en la provincia de Tungurahua.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Diagnosticar los procesos del Laboratorio de andlisis y pruebas fisico —

mecanicas de la CALTU.

e Determinar los atributos que se consideran como valor agregado para los

productores de calzado.

e Desarrollar los procedimientos y documentos relacionados a los requisitos de

Gestion y Técnicos de la Norma.



e Establecer el beneficio en valor agregado para los productores de calzado por

la implementacion de los procesos del laboratorio.

3. FUNDAMENTACION TEORICA

3.1. NORMALIZACION

3.1.1. Definicion de Normativa 1SO

La Normativa 1ISO es “la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion (International Organization for Standardization), que agrupa a los
representantes de cada uno de los organismos nacionales de estandarizacion de
diversos paises del mundo...”, (Yanez, 2012). Asi también la normalizacién es un
proceso indispensable y continuo que contribuye para el buen funcionamiento de la
organizacion. Siendo su propdsito fundamental promover las normas que esta integra
para contribuir con el desarrollo de la normalizacion y apoyar al intercambio

internacional de productos y/o servicios en todos los sectores, (Valdés, 2010).

Ademas las Normas ISO se crean para ser la solucion a los requerimientos de
las organizaciones al implementar un sistema de gestion de la calidad, asi también son
consideradas una guia para los procesos de produccion, la reduccion de los costos, la
competitividad en el mercado y la seguridad en la calidad de los productos que se

ofrecen al cliente, (Hernandez, Arcos, & Sevilla, 2013).

Es asi que la normalizacion es indispensable implementar en las organizaciones
para beneficiarse con el sistema de gestion de calidad en todos los procesos que realice

la misma, debido a que le permite garantizar una produccion eficiente y a bajo costo.



3.1.2. Origen de la Normativa ISO

El origen de la Organizacion Internacional de Normalizacién — ISO surge a
partir de la segunda guerra mundial en donde aparecieron varios problemas por la baja
existencia de normalizacién, es por eso que bajo los canales de comunicacién que
crearon las Naciones Unidas entre los paises, empezaron a generar organismos con
distintos propdsitos y alianzas entre paises. En 1946, en la ciudad de Londres se
reunieron veinticinco paises para establecer las normas que hicieran posible el
intercambio de productos, es ahi donde acordaron constituir la Organizacion

Internacional para la Normalizacion, (Wolfgang & Fadaie, 2010).

Las siglas ISO nacen de su significado en inglés, International Organization for
the Standardization, aunque estas forman la palabra 10S, los creadores eligieron mejor
designarle ISO debido a su significado griego que es igualdad. La Organizacion
empez6 a funcionar en 1947 en Ginebra- Suiza, se estructurd en base de Comités
Técnicos para que sean los encargados de empezar a emitir normas basicas, (Bernhart

& Maher, 2011).

En mas de sus cincuenta afios de vida la ISO ha publicado més de diecinueve
mil normas internacionales y la integran mas de 150 paises, empleadas por méas de 350
mil empresas tanto privadas como publicas. En cada pais existe un organismo
representante operado por Comités Técnicos, los mismos que son los encargados de
estudiar las propuestas y discutirlas para llegar a un consenso y obtener los resultados
con las Normas Internacionales. Es por eso que las normas son revisadas y analizadas
cada cinco afios con el objetivo de mantenerlas actualizadas y vigentes, (Noblejas &

Cornejo, 2014).

La ISO junto con la Comisién Electrotécnica Internacional — IEC forman el
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sistema especializado para la normalizacion mundial, ademés los Comités Técnicos de
estas organizaciones participan en la generacion de las Normas Internacionales y en la
coordinacion de las actividades técnicas, (Corletti, 2011). Es asi como las normas ISO
“nacen ante la necesidad de unificar los estandares internacionales de calidad, debido
a la ausencia de guias para las practicas de la calidad de los productos, servicios
y/o para la mejora de los procesos de fabricacion de las organizaciones a nivel

mundial.”, (Yéanez, 2012).

La Normativa ISO surge con el fin de crear estandares o normas de calidad que
sean internacionales para favorecer al intercambio de los productos y /o servicios entre
los paises. Es por eso el significado de sus siglas, igualdad, debido a que la 1SO se
enfoca en normalizar y mejorar los procesos de produccion para proceder a un

intercambio entre los paises.

3.1.3. Normas ISO del Sistema de Gestion de Calidad

3.1.3.1. Norma ISO 9001-2008

Los requisitos que incluyen en la norma ISO 9001, reflejan una manera
adecuada para administrar una empresa, de forma responsable y préactica, es asi como
se involucra en las exigencias del cliente, busca una ventaja competitiva y mejorar la
operacion interna, (Rodriguez R. , 2010). Asi también “esta norma internacional
permite a una organizacion alinear o integrar su propio sistema de gestion de
la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados.”, (Mesquida,

Amengual, & Cabestrero, 2010, pag. 27).

Ademas esta norma es una de las mas utilizadas para implementar y

mejorar de una forma adecuada el sistema de gestion de calidad en una organizacion
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y asi también cumplir con los requisitos para la satisfaccion del cliente. Actualmente
es utilizada en 178 paises por mas de un millén de organizaciones, (Cortés, y otros,

2014).

Esta norma esta enfocada para que una organizacion pueda implementar
eficazmente el sistema de gestion de la calidad y llevar de una mejor manera el control
de las actividades que se desarrollan en el laboratorio, el mismo que debe ir mejorando
su desempefio para cumplir con los requisitos que exigen los clientes y para llegar a la

satisfaccion de los mismos.

3.1.3.2. Norma ISO 9000-2005

Esta Norma abarca los fundamentos y el vocabulario del sistema de gestion
de la calidad. Cumplir con la misma es parte de tener implementado un sistema de
gestion de la calidad, esta no es utilizada para medir y generar calidad en los productos,
al contrario se enfoca en regular y delimitar los procedimientos empresariales,
(Rodriguez F. , 2012). Asi también es un “conjunto de normas internacionales y guias
de calidad de uso sencillo, de lenguaje claro y comprensible y de reconocido prestigio
que constituye un excelente marco de referencia para el disefio e implantacion de un

sistema de gestion de la calidad.”, (Suérez, 2010).

De acuerdo a los autores, esta norma es una guia en la implementacion del
sistema de gestion de la calidad, debido al contenido que comparte, siendo este los
fundamentos y el vocabulario para la comprension del mismo. Ademas permite
sistematizar los procesos dentro de una organizacion, para un mejor desenvolvimiento

de la misma.

3.1.3.3. Norma ISO 9004-2009
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Esta norma se enfoca en la gestion de la calidad para el éxito sostenido de
una organizacion, permitiendo asi un lineamiento para mejorar y contribuir con el
desempefio adecuado de los procesos en las organizaciones, (Penabad, Martinez,
Aguero, Pardo , & Diéguez , 2010). Ademés esta norma contiene los elementos
fundamentales para enfocarse en un avance, desarrollo y mejora del sistema de gestion
de la calidad, asi también permitiendo mantener la eficiencia en los procesos que

realizan las organizaciones, (Medina Ruiz & Medina Tornero, 2010).

Esta norma se enfoca hacia la sostenibilidad del sistema de gestion de la
calidad en las organizaciones, permitiendo asi mejorar los procesos dentro de la misma
y cumplir con los estandares de calidad. Contiene directrices para identificar y verificar
el desarrollo del SGC en la organizacién, de esta manera generar procesos eficientes

que contribuyan con el crecimiento y mejoramiento de la misma.

3.1.3.4. Norma ISO 14001-2004

Esta Norma se enfoca en la implementacion del sistema de gestion
ambiental en las organizaciones, su razon principal al utilizar la misma, es el
mejoramiento de ventas y la competitividad en el mercado, (Villegas & Galvan , 2010).
Asi también “Abarca los aspectos de la estructura total de la gerencia que enfoca
en el impacto inmediato y a largo plazo de sus productos y servicios y procesos

sobre el ambiente.”, (Yanez, 2012).

Implementar un sistema de gestion medioambiental abarca un costo
adicional para la organizacion, por eso al ejecutar esta norma debe ser rentable y
generar beneficios econémicos para mantener la misma. Ademas para la mejora
continua se aplica el ciclo PDCA (Plan, do, check, adjust), el mismo que permite
planificar, ejecutar, comprobar y ajustar la gestion y seguridad ambiental, (Rodriguez
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Coello, 2010).

Actualmente el cuidado del ambiente forma parte de la actividad
econdémica empresarial, debido a que le toman como una ventaja competitiva, al ser
un tema de importancia y atrayente hacia los clientes. Cada una de las empresas tiene
que establecer su propio sistema de gestion ambiental de acuerdo a la actividad que

realice para asegurar la proteccion ambiental.

3.1.3.5. Norma ISO 19011-2011

El objetivo de esta norma “es proporcionar a las organizaciones los
lineamientos para la ejecucion de las auditorias de los diversos tipos de sistemas de
gestion existentes en la actualidad.”, (Yanez, 2012). Esta norma transmite las
directrices necesarias para realizar la auditoria del sistema de gestion para la calidad y
ambiental, las mismas que son flexibles y aplicables a la naturaleza de toda

organizacion, (Rodriguez Cérdova, 2016).

Con esta norma la auditoria requiere una certificacion, la misma que
contiene el cumplimiento de los requisitos por parte del personal de la organizacion y
la evaluacion del sistema de gestion. Asi también requiere un constante mantenimiento
de acuerdo a esta norma, es por eso que se realizan cada tres afios auditorias que

garanticen la continuidad de la certificacion, (Herndndez, Stahnke, & Nufez, 2010).

Esta norma permite realizar la auditoria del sistema de gestion para la
calidad y ambiental, la misma que requiere de una certificacion vigente por tres afos,
ademas proporciona los aspectos necesarios para las auditorias de las organizaciones
de cualquier tipo de naturaleza. Para esto es necesario que mantengan inspecciones

internas constantes dentro de la organizacion.
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3.1.4. Norma ISO para la competencia de laboratorios

3.1.41. Norma ISO 17025-2005

Surge con su primera edicion en el afio de 1999, fue creada para orientar
sobre los enfoques y los requerimientos de calidad en los productos, en este caso
enfocado al sector del calzado. Actualmente la que se encuentra vigente es la segunda
edicion generada en el afio 2005, que es el estdndar de calidad para los laboratorios de

ensayos y/o calibraciones, (Alvarado, 2011).

La norma ISO 17025 “define el conjunto de requisitos que deben cumplir
un laboratorio de analisis o de calibracion para demostrar su competencia y su
capacidad de producir resultados técnicamente validos.”, (Contreras, 2010). Ademas
estad compuesta por dos clausulas principales: los requisitos de gestion, en donde refleja
el funcionamiento y efectividad del sistema de gestién de calidad de los laboratorios y
los requisitos técnicos, que abordan la metodologia de los ensayos, los equipos y los

informes de resultados, (Noblejas & Cornejo, 2014).

El laboratorio al desarrollar esta norma debe crear un sistema de control
de documentos y de registros, los mismos que serviran de respaldo al momento de
generarse una auditoria. Asi también se pueden generar productos no conforme en los
procesos y aplicar acciones correctivas, preventivas y de mejora, (Contreras, 2010).
Esta norma “contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de
ensayo Yy de calibracion si desean demostrar que poseen un sistema de gestion, que son
técnicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos.”,

(Fereira, 2013).

Esta norma se enfoca en la competencia de laboratorios de ensayo y/o
calibracion la misma que abarca los requisitos de gestion y técnicos que debe cumplir
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el laboratorio que la efectle, asi también no solo genera competencia, esta norma
agrega valor y confiabilidad a sus resultados. Una de las ventajas de esta norma es la

generalidad de sus conceptos que es aplicable para cualquier tipo de laboratorio.

3.2. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

3.2.1. Evolucion del concepto de calidad

En la Edad Media los artesanos realizaban el trabajo de verificar y ajustar a la
calidad, en el siglo XVIIl 'y XIX en las industrias se designaba a un encargado de la
revision de la calidad de materiales, procesos e instrumentos. Frederick Taylor se
enfocaba en la racionalizacion del trabajo y Henry Fayol apoyaba a la estructura de la
organizacion, buscaban la eficiencia en la organizacién al planear, organizar, dirigir y
controlar las fallas hasta finalizar el proceso. En la segunda guerra mundial, se impulso6
la calidad en los EEUU con el fin de garantizar el aprovisionamiento de un armamento

eficaz, (Rodriguez F. , 2012).

En 1939 Walter Shewart conocido como el padre del control estadistico de la
calidad, define a la calidad como un problema de variacion, debido a que las fallas
podian ser detectadas y eliminadas. En 1985 Kaoru Ishikawa denomina a la calidad un
proceso que ya no necesita revision, en donde a los trabajadores se les capacitaba para
entregar un producto de satisfaccion para el consumidor. Finalmente el Comité
Técnico de la Normativa 1SO define a la calidad como el grado en que las

caracteristicas de un producto cumplen con los requisitos, (Valencia & Parraga, 2013).

La calidad se ha entendido de algunas maneras por diferentes épocas,

encontrandose una caracteristica en comin en su concepto, el mismo que se resalta
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desde la antigtiedad, esta es comprendida como las caracteristicas que son controladas

y corregidas para que un producto o servicio cumpla con la satisfaccion de los clientes.

3.2.2. Definicion del Sistema de Gestion de la Calidad

La calidad es “el conjunto de caracteristicas de un producto que satisface a
los clientes, y por lo tanto hacen aceptable el producto; la calidad consiste en no
tener deficiencias.”, (Jurany Gryna, 1993), citado por (Rodriguez F. , 2012). Ademas
de acuerdo a la ISO la calidad es comprendida como el grado en que las caracteristicas
de un producto cumplen con los requisitos, (Aguirre, 2008). Asi también la calidad se
enfoca en planificar, mantener y mejorar el desarrollo de los procesos de una
organizacion, los mismos que deben asegurar la satisfaccion de las necesidades del
cliente. Cumplir con las expectativas que exigen los clientes, enfocAndose en una
ventaja competitiva al mejorar los procesos y obteniendo excelentes resultados,

(Ortega, Delgado, Tomas, Faife, & Eng, 2012).

Entendiéndose a la calidad como el cumplimiento de los requisitos para que
un producto sea del agrado y satisfaccion del cliente, asi también se enfocar que los
procesos de produccion sean los adecuados para contar con productos bien elaborados
y sin deficiencias, y por tanto que sean aceptables en el mercado, cumpliendo de esta

manera con las exigencias de los clientes.

El SGC genera un mejor control de los procesos que se realizan en una
organizacion, se considera una herramienta importante para vigilar los procesos y
obtener los resultados deseados al final, sin defectos. Otro aspecto importante del SGC
es plasmar el control de los procesos en documentos y registros, los mismos que
validen la revision realizada, (Herrera, 2012). Ademas el SGC permite mejorar la
calidad de los procesos, siendo faciles de adaptar a los estandares que el sistema de
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gestion exigen, (Fontalvo, Morelos, & Vergara, 2011).

Los autores sefialan que el SGC es una herramienta indispensable en la
organizacion para contribuir con la calidad y mejoramiento de los procesos que realiza
la misma. Ademas este sistema surge para estar al tanto de las exigencias de los clientes
y satisfacer las necesidades de los mismos, ofreciendo asi productos que cumplan y

sobrepasen sus expectativas.

3.2.3. Caracteristicas de la calidad

La calidad es “traducir las necesidades futuras de los usuarios en
caracteristicas medibles; solo asi un producto puede ser disefiado y fabricado para
dar satisfaccion a un precio que el cliente pagara; la calidad puede estar definida
solamente en términos del agente”, (Deming, 1989) citado por (Duque, 2010). Entre
las caracteristicas se encuentra el compromiso en la entrega pactada con el cliente, la
habilidad para realizar los procedimientos y resolver las novedades que se presenten,
seguridad y confiabilidad en los resultados obtenidos y entregados al cliente, (Aguirre,

2008).

Las normas se enfocan en establecer los estandares de calidad, al controlar y
vigilar los procesos para asegurar la calidad, el mismo que contiene un conjunto de
caracteristicas que se pueden aplicar siempre, siendo la principal la autoevaluacién de
la organizacion, que permite mejorar los aspectos que se requieren para el

mejoramiento de la misma, (Medina Ruiz & Medina Tornero, 2010).

Las caracteristicas se transmiten en un producto bien disefiado que llegue a
satisfacer las necesidades del cliente, las mismas que deben resaltar para identificar

que es un producto diferente y competitivo en el mercado. Ademas de cumplir con los
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requisitos de la norma a aplicar para entregar resultados confiables y productos que

cumplan los estandares de calidad.

3.3. VALOR AGREGADO

3.3.1. Definicién de Valor Agregado

Este se refiere al valor extra o adicional que las empresas le dan a sus
productos y/o servicios. Es basicamente el plus que una empresa les entrega a sus
clientes. (Torres C. E., 2012, pag. 29). Mientras que, (Cariola, 2011, pag. 15) entiende
el valor agregado como, una caracteristica adicional que es agregada al producto o
servicio, la misma que genera un mayor valor que es perceptible por parte del cliente.
El valor agregado ademas se puede convertir en un factor que ayude a la empresa a
llegar al éxito o al fracaso dependiendo de como se lo utilice ya que el valor agregado

es ese punto de diferencia que tiene un producto de los demas.

Ademas, (Pardo, 2013) en la Revista de Investigacion de la Universidad La
Salle declara que “valor agregado es hacer mas de lo que a uno le piden o por lo que a
uno le pagan”. El valor agregado en si es sinonimo de superacion ya que este factor
Ileva al producto mas alla de lo esperado obteniendo si una generacion mayor de ventas

y un numero mayor de clientes, (Rico & Doria, 2012, pag. 21).

El valor agregado “no se relaciona necesariamente con altos costos, sino mas
bien con la calidad”, (Cyr & Gray, 2013, pag. 41). El valor agregado permitira tener
un grado mas alto de competitividad, es decir, la empresa contara con una ventaja
competitiva, misma que la tendrd un paso adelante en el mercado captando mas

clientes, (Cariola, 2011, pag. 17).
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Entonces, el valor agregado en si es un pequefio o grande ente diferenciador
que es percibido por el cliente de modo que supere las expectativas del mismo
generando asi una atraccion que permita que el producto sea cotizado por el mercado
ya que utilizdndolo de la mejor manera se puede transformar en una ventaja

competitiva la cual ayudara y beneficiara a la empresa en un alto grado.

Philippe Lorino citado por (Industrial, 2011), dice que “los costos no tienen
nada que ver con el valor: este Gltimo sélo es establecido por el mercado y, en Gltima
instancia, por la apreciacion el cliente”. Es decir, el cliente o consumidor no toma
importancia en costo que tiene el producto que esta adquiriendo sino que enfoca esa
importancia en el valor que tiene dicho producto, dicho de otra manera; al cliente lo
que le importa es el grado en el que el producto o servicio que adquiere cumple sus

necesidades.

3.3.2. Atributos del VValor Agregado

El atributo es una propiedad fisica o abstracta de un ente u objeto, es decir,
pueden ser tangibles o intangibles, el primero hace referencia al disefio del producto
mientras que los intangibles se refiere a los servicios complementarios del producto,

(Godas, 2010).

Asimismo, (Castillo, 2009, pag. 20) se refiere que los atributos son aquellos
factores que permiten analizar el producto desde los elementos principales hasta los
complementarios de modo que se puedan elaborar las estrategias adecuadas para el
posicionamiento del producto en el mercado. Ademas, se entiende como atributo a la
“caracteristica de un producto, tangible o intangible que el comprador acepta, en
principio, como algo adecuado para satisfacer sus necesidades”, (Kanuk, 2010, pag.
48).
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Por lo tanto, un atributo es aquella caracteristica que posee un determinado
producto y que permite analizar al mismo de modo tal que se hallen las vias més
factibles de promocionarlo de desarrollarlo para una adecuada aceptacion por parte del

cliente y para su posicionamiento en el mercado.

3.3.2.1. Calidad

La calidad siempre debe ser asociada de forma directa con el cliente y
sobre cualquier enfoque. (Palacio & Soriano, 2013, pag. 247), define la calidad como
“el conjunto de propiedades y caracteristicas que definen su aptitud para satisfacer
unas necesidades expresadas o implicitas”. Las empresas deben a través de la calidad
lograr un aumento en la satisfaccion de las necesidades del cliente ya que uno de los
efectos més inmediatos se lo ve reflejado en las ventas. Ademas en lo referente a la
calidad se dice que son aquellas caracteristicas que aportan en una mejor satisfaccion

de las necesidades de los consumidores, (Varo, 2012, pag. 6).

Asimismo, en la Enciclopedia de la Calidad se dice que la calidad es el
“conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto que le confiere su aptitud
para satisfacer las necesidades del cliente, establecidas o implicitas”, (Quality, 2011,
pag. 55). Segun los autores la calidad en pocas palabras en cumplir y satisfacer los
requerimientos y/o necesidades del cliente o consumidor, para lo cual se debe conocer
el comportamiento del mercado asi como su necesidades para poder fabricar o

desarrollar un producto o servicio de calidad.

Al referirnos a un desarrollo de procesos en base a la Norma 1SO
17025:2005, hablamos también de la futura acreditacion de dichos procesos de ensayos
por lo que en la CALTU el sentido y enfoque de calidad girara en torno al producto
que realizan los socios de esta institucion, es decir, los productores de calzado. Se ha
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analizado y producto de ello se han generado varios atributos relacionados con la
calidad de modo que los clientes tengan preferencia por el calzado de los productores
asociados a la CALTU, entre los atributos antes mencionados tenemos: al

certificacion, el confort, la accesibilidad, la durabilidad y el disefio.

3.3.2.2. Certificacion

Segun la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) en la Guia 2
de la ISO/IEC “Términos generales y sus definiciones sobre normalizacion y
actividades relacionadas”, citado por (Burnett, 2011, pag. 1), la certificacion es “el
procedimiento por el cual una tercera parte da garantia escrita de que un producto,

proceso o servicio es conforme a requisitos especificos”.

Las empresas asociadas a la Camara Nacional de Calzado — CALTU a
través de esta certificacion generaran valor agregado a sus productos en cuanto a la
calidad de los mismos se refiere por lo que podran asegurar a sus clientes o

consumidores esa garantia de calidad que el calzado llegara a tener.

3.3.2.3. Accesibilidad

Es aquella relacion existente entre el producto y/o servicio de una empresa
y los sujetos, es decir, los clientes o consumidores; en esta relacion existe la posibilidad
0 no de que las dos partes se encuentren siendo los responsables de ello las partes en
cuestién, (Comes, y otros, 2011, pag. 3). Asimismo, (Spencer, 2011, pag. 35)menciona
que un producto o servicio es mas asequible que otro igual o similar cuando a éste se
le reduce su precio, cabe mencionar que accesible y asequible se han utilizado como

sinénimos pero en la realidad no lo es.
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Accesible tiene referencia a algo que es de facil acceso, es decir, algo a lo
que cualquiera puede acceder de manera facil, mientras que asequible es lo que puede
conseguirse o alcanzarse ya sea porque es barato o porque es de facil alcance. (Castillo,
Diccionario de Direccion de Empresas y Marketing, 2009, pag. 108). Es decir, un
producto puede ser accesible o asequible, si tomamos en cuenta la relacion que existe
entre este aspecto con la calidad y por ende el valor agregado, resultaria muy
beneficioso, practico y atil que se utilicen la dos en conjunto ya que un producto
accesible y asequible a la vez capta en mayor grado la atencion del cliente o

consumidor.

3.3.2.4. Durabilidad

Es una referencia del “tiempo de vida” que los productos tienen. La
durabilidad en si va a depender siempre de la categoria del producto. Lamentablemente
en la actualidad es muy probable que no se valore aquellos productos que duren para
siempre ya que sdlo se fijan en la moda mas no en la durabilidad del producto, lo que

genera un obstaculo en cuando a este tema se refiere, (Schnaars, 2013, pag. 267).

Si bien es cierto, segun el autor es posible que no se valore un producto de
gran durabilidad por lo que resultaria muy conveniente la fusion de dos atributos para
la calidad del producto: la durabilidad y el disefio o estilo del mismo, puesto que
adaptandolo un poco mas a las modas que se genera afio tras afio quiza se aprecie mas

este tipo de productos.

3.3.25. Disefo

Este se refiere a brindarle al consumidor o cliente el mejor producto que

exista en el mercado, se encuentran varias formas con las cuales un producto puede ser
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el mejor; sin embargo, existen dos que mas relevancia tienen o dos que se resaltan mas
y son: el disefio y el estilo del producto. Si un producto se encuentra disefiado de tal
manera que funcione mejor que el de la competencia, los clientes o consumidores
optaran y apostaran por un producto mas seguro; Y, si un producto tiene un mejor estilo
sera por ende mas Illamativo y captard mas facilmente la atencion de los clientes o
consumidores ya que como se mencionaba anteriormente, si se adapta el producto a
las nuevas modas el consumidor seré atraido por el producto sea cual sea este, en este

caso el calzado, (Schnaars, 2013, pag. 268).

Por tal motivo, la durabilidad asegura la calidad de un producto ya que
directa o indirectamente se resguarda el bolsillo del cliente que, como se dice en
términos simples: el bolsillo es el que sufre. Al resguardar el bolsillo del cliente o
consumidor las empresas se aseguran o por lo menos se acercan a una fidelidad hacia

la empresa o producto o servicio por parte de los actores del mercado.

3.4. VENTAJA COMPETITIVA

Una ventaja competitiva es aquella habilidad diferente o especial que una empresa
logra crear y/o desarrollar, dicha ventaja coloca a laempresa en un lugar de preferencia
ante los clientes. Ademas, la ventaja competitiva ese ente o factor que es diferenciado
ya sea en el producto y/o servicio o en la empresa en si, esta diferencia es tomada como
unica por parte de los clientes o consumidores. Al buscar una ventaja competitiva se
debe tener en cuenta que lo que se busca es causar la preferencia de los clientes hacia

la empresa, productos y/o servicios, ya que no se tendria una ventaja competitiva si
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uno o mas competidores realizan la misma accion diferenciadora y esta accién por

obvias razones dejara de ser Unica para la empresa, (Santos, 2011, pag. 17).

Las empresas no deben conformarse con el hecho de haber logrado generar una
ventaja competitiva sino que, es un deber de las mismas buscar la sostenibilidad de
dicha ventaja por lo que ésta debe ser sustentada y fundamentada por los recursos
necesarios, ademas se debe contar con capacidades que permitan que la ventaja
competitiva sea sostenible en el tiempo, es decir, que sea duradera y sea dificil a la

posibilidad de plagio, (Castro, 2012, pag. 84).

La ventaja competitiva es en base hacer lo que la competencia no, es decir, tener
su factor fuente de diferencia que sea una clara atraccion y genere preferencia por parte
de los clientes ya sea a sus productos, servicios y/o a la empresa en si, para esta ventaja
competitiva la empresa u organizacion deberd hallar los medios adecuados para
garantizar su durabilidad y para asegurar y desviar toda posibilidad de plagio por parte

de los competidores.

3.5. CAMARA NACIONAL DE CALZADO

3.5.1. Informaciéon General

La Camara Nacional de Calzado - CALTU es una entidad sin fines de lucro, a
través de una de sus funciones, da atencion al sector productivo del calzado. A
continuacién se describen los casos mas representativos: Centro Tecnoldgico de
Apoyo al Calzado. Ofrece servicios de escalado, modelaje de patrones y capacitacion
desde el afio 2010. Para los servicios antes descritos la CALTU cuenta con

profesionales de amplia experiencia en cada uno de los campos de aplicacion.
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La CAMARA NACIONAL DE CALZADO - CALTU dispone del espacio
necesario para el LABORATORIO DE ANALISIS Y PRUEBAS FiSICO -
MECANICAS PARA EL DESARROLLO DE PYMES Y UNIDADES
ARTESANALES DEL CALZADO, el espacio mencionado se encuentra dentro de la

CALTU con un total de 100 M2.
3.5.2. Informacion Legal

En lo referente a la informacion legal de la Camara Nacional de Calzado se

cuenta con el siguiente acuerdo:
ACUERDO N° 13 119
EL SUBSECRETARIO DE DESARROLLO DE MIPYMES Y ARTESANIAS
CONSIDERANDO:

QUE, la Dra. Lilia Villavicencio en su calidad de Presidenta de la CAMARA
NACIONAL DE CALZADO “CALTU”, solicitd la reforma del estatuto, amparado
en el articulo 12 del Capitulo VI, del REGLAMENTO PARA LA APROBACION
DE ESTATUTOS, REFORMAS Y CODIFICACIONES, LIQUIDACION Y
DISOLUCION, Y REGISTRO DE SOCIOS Y DIRECTIVAS, DE LAS
ORGANIZACIONES PREVISTAS EN EL CODIGO CIVIL Y EN LAS LEYES

ESPECIALES.

QUE, en la Asamblea de socios, 18 de febrero del 2013, se aprob6 la Reforma del
Estatuto, de la CAMARA NACIONAL DE CALZADO “CALTU”, conforme acta

adjunta a la solicitud.
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EN EJERCICIO, de la delegacion que le confiere el articulo 15 del Decreto
Ejecutivo 3497, publicado en el Registro Oficial N° 744, reformado con Decreto N°

979 de 21 de diciembre del 2005, Registro Oficial N° 177 de 30 de diciembre de 2005.
ACUERDA:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la Reforma de Estatuto de CAMARA
NACIONAL DE CALZADO “CALTU”, sin fines de lucro, con las siguientes

modificaciones:

ARTICULO SEGUNDO.- Registrese en el Registro Unico de Organizaciones de
la Sociedad Civil RUOSC, la reforma de Estatuto donde conste el cambio de razon

social de la CAMARA NACIONAL DE CALZADO “CALTU”:

CAMARA DE CALZADO DE TUNGURAHUA ¢“CALTU” a CAMARA

NACIONAL DE CALZADO “CALTU”.

ARTICULO TERCERO.- Notificar a los interesados con una copia de este acuerdo,
conforme a lo dispuesto en el articulo 126 del Estatuto del Régimen Juridico

Administrativo de la Funcion Ejecutiva.

ARTICULO CUARTO.- Este Acuerdo entrard en vigencia a partir de la presente

fecha.
COMUNIQUESE, dado en Quito a los 12 ABR. 2013
3.5.3. Estructura Organizacional

Organigrama Estructural Camara Nacional de Calzado

ASAMBLEA GENERAL DE 50C105

DIRECTORIO

PRESIDENCIA



Fuente y elaboracion: Camara Nacional de Calzado

4. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
4.1. PARADIGMA DE LA INVESTIGACION

El paradigma fenomenoldgico se enfoca en recoger directa o indirectamente
las experiencias del fendmeno en estudio, analizar y reflexionar la misma, para
describir e interpretar los resultados que se puedan obtener con esta informacion,
(Ayala, 2010). Este paradigma pretende entender el significado que le dan a las
experiencias, actos, es decir, a toda clase de eventos que vivan las personas a ser

estudiadas, (Bonilla, 2010).
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El objetivo de este paradigma es estudiar las experiencias, desde el enfoque en
que lo presentan y lo viven las propias personas a ser estudiadas. Este consta de tres
etapas, la descriptiva en la que se busca detallar la realidad de los hechos, la estructural
en la que se analiza y se da prioridad a cada aspecto descrito y la discusion en donde
se relaciona los resultados obtenidos con otros hallazgos y asi integrar resultados al

complementar la investigacion, (Trejo, 2012).

Este paradigma permite el analisis y la reflexién de los procesos, eventos,
experiencias, en fin, los fendmenos realizados por las personas a ser estudiadas, de
manera directa o indirectamente, de modo que se capte el hecho vivido o realizado por
los mismos. De esta manera se puede detallar todos eventos recolectados para

comprender de mejor manera el objeto en estudio.

4.2. ENFOQUE
4.2.1. Enfoque Cualitativo

Se procederd a recolectar los datos por medio de descripciones y la
observacion, se obtiene la informacion sin la necesidad de una medicion numérica y
el conteo. Su objetivo es acercarse a la realidad desde la forma de ver de los
involucrados, aunque esta realidad sea cambiante y compleja, es por eso que existe
dificultad para llegar a conocerla con precision. Se podran conocer los resultados,

presenciando los hechos o sucesos de los implicados, (Ruiz, 2007).
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Asi también el enfoque cualitativo permitira poner en claro las caracteristicas
de como se realizara la investigacion, se analizard ademas las cualidades y capacidades
del personal del laboratorio en el que se implementara la Norma, el ambiente en el cual
se desarrolla las actividades y el nivel de satisfaccion de sus necesidades para

garantizar la calidad en cada ensayo realizado, (Roberto Hernandez Sampieri, 2010,
pag. 7).

Asimismo es un proceso dinamico que permitira realizar un trabajo conjunto
con las personas involucradas en el problema objeto de estudio, a fin de llegar a una
realidad aplicada del mismo. Ademas este enfoque permitira analizar y estudiar el
problema en el lugar en donde se da el mismo, por lo que se lo contextualizara desde
un aspecto o perspectiva interna para la solucién del problema planteado, (Monje,

2011).

Mediante este enfoque no es necesaria la aplicacion de métodos estadisticos, al
contrario la investigacion se basa en la descripcion del problema objeto de estudio para
interpretar y analizar los resultados que se obtengan, mediante la aplicacion de técnicas
que permitan obtener la informacion necesaria para comprender el objeto en estudio

de la investigacion.

4.3. TIPO DE INVESTIGACION

4.3.1. Descriptiva

Este tipo permitird buscar y analizar propiedades, rasgos o caracteristicas del
objeto a investigar, es conocida también como estadistica debido a que se describira

los datos y tendencias que tendran un impacto en la aplicacién a la realidad, (Robles
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& Romero, 2010, pdg. 80). Ademas permitira “desarrollar una imagen o fiel
representacion (descripcion) del fenémeno estudiado a partir de sus caracteristicas.”,

(Grajales, 2012).

Ademas este tipo de investigacion comprenderd y abarcara una descripcion de
la recoleccion y registro de los datos que se procedera a analizar e interpretar, para un
mayor entendimiento de los resultados a obtener a través de los sujetos a investigar.
Es asi como se pretendera especificar el contexto en el cual se desarrolla el problema
de investigacion. Se utilizara la informacion necesaria de modo que se pueda describir

adecuadamente el objeto de estudio, (Tamayo, 2011, pag. 45).

Es asi como da paso a especificar los rasgos, caracteristicas o propiedades de
cualquiera que fuese el fendmeno de estudio y permite analizar para la comprension
del mismo y asi obtener los resultados que se esperan de la investigacion. Ademas
permite describir los hechos a recolectar para examinar con claridad la informacién

que se obtendra.

4.3.2. Correlacional

Este tipo se enfoca en medir el grado de relacion que exista entre dos 0 mas
variables, su propoésito es medir las variables para conocer su relacion y después
describir la correlacion entre las mismas, (Cira, 2012). La ventaja de utilizar este tipo
es su contribucion para analizar de una manera mas clara la relacion que existe entre
las variables y ayuda a clarificar las complejidades que se pueda presentar en la

investigacion, (Chavez, 2014).
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Asi también este tipo aporta valor a la investigacion, debido a que mientras
mas variables sean correlacionadas, hay mayor fuerza en la investigacion y mas
completa serd la descripcion de las mismas. Es asi como permite determinar y
comprender la relacion que pueda existir entre dos 0 mas variables que sostenga la

investigacion.

4.4. MODALIDADES DE INVESTIGACION

4.4.1. Bibliogréfica — Documental

Esta modalidad se refiere a la busqueda de fuentes en documentos, es decir,
todos los escritos en los que se pueda encontrar informacion acerca del estudio, como
revistas, libros, informes, proyectos, entre otros, que se relacionen con el mismo. Por
medio de esta se desea llegar a conocer mas sobre el objeto en estudio para llegar a
obtener resultados que se desarrollen y sean aplicables en la investigacién, (Mendez

& Astudillo, 2008).

Es asi como se utilizard documentos, para proceder a su respectivo analisis,
sintesis y deduccion de la informacién requerida y necesaria, que se utilizara sobre el
objeto de estudio para la continuidad de la investigacion, esta informacion que se
recolecta a partir de documentos ya existentes servira de base y fundamento para la

realizacion y progreso eficiente de la presente investigacion, (Martinez, 2010, pag. 80).

Se procedera a buscar informacion en libros, revistas cientificas, proyectos,
informes y en registros de la CALTU, para obtener la informacion necesaria acerca del

objeto en estudio, con el fin de una mejor comprension de lo que abarca la
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investigacion. De esta manera se llega a conocer los criterios de diferentes autores que

han compartido en escritos ya existentes relacionado con el estudio en cuestion.

4.4.2. Decampo

Esta permitira recoger y obtener datos en el origen donde ocurren los hechos,
directamente con los involucrados sin realizar alguna manipulacién. Ayudara a
recolectar la informacidn que no se puede obtener en las fuentes bibliograficas, esta se
desenvuelve en el lugar de los hechos, es decir, que para la recoleccion de los datos se
acudird al entorno y se tendra contacto con los sujetos a investigar, (Mendez &
Astudillo, 2008). Asimismo los datos serdn extraidos en forma directa en el lugar
donde se halla el objeto de estudio y por las investigadoras del presente proyecto, a
través del uso de instrumentos para recolectar la informacion, (Martinez, 2010, pag.

81).

Este tipo permite recolectar y extraer la informacion necesaria en el lugar
donde se desarrollan los hechos, permite observar y vivir la naturalidad de los mismos,
al ser realizados en ese mismo momento. De esta manera se podréa captar y detallar los
eventos observados, de los cuales se obtendra informacién valiosa para continuar con

la investigacion.

44.21. Transversal

Este tipo esta disefiado para medir y evaluar los resultados de un evento
dado y superando el factor tiempo. Asi también pueden ser descriptivos o analiticos,
el primero describe la frecuencia de los eventos o resultados y la segunda recolecta los
resultados y luego compara los mismos. Ademas este estudio se aplica una sola vez,

es decir, no se realiza seguimiento al encuestado, (Silva, 2009).
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Ademéas se refiere a estudios observacionales o conocidos como de
prevalencia y se relaciona con la poblacién que se ha definido de la investigacion,
debido a que son los sujetos de los que se obtendréa la informacién. Por eso se definen
como “disefios observacionales de base individual que suelen tener un doble

componente descriptivo y analitico.”, (Hernandez & Velasco, 2010).

Se enfoca en dos estudios, el descriptivo que permite el estudio de la
frecuencia y distribucion de los eventos o resultados, asimismo miden las
caracteristicas de los mismos en un tiempo dado y el analitico que busca explorar para

generar el supuesto de la investigacion, es decir, estimar la prevalencia de los eventos.

4.5. POBLACION

Segun la Revista Metodologia de Investigacién en Educacion Médica (Garcia,
Bernal, & Alvarenga, 2013, pag. 9), la poblacion es el conjunto total de unidades o
elementos de los cuales es posible extraer una muestra, estos elementos reciben el
nombre de unidades muestrales y para fines y efecto del estudio de las investigaciones

se hallan ubicados en un determinado espacio y tiempo.

Para la presente investigacion se tomara en cuenta dos clases poblacionales que
seran objeto de estudio: la primera que seran las empresas productoras de calzado
asociadas a la Camara Nacional de Calzado - CALTU vy la segunda todos aquellos

procesos existentes en el Laboratorio de Analisis y Pruebas Fisico - Mecéanicas.

La primera poblacion objeto de estudio seré de 50 puesto que, es el nimero actual

de socios activos en la Camara Nacional de Calzado.
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Para el estudio de la segunda poblacidn se tendran presentes 18 procesos los cuales

hacen mencion a aquellos desarrollados a partir de la Norma 1ISO 17025:2005.

4.6. MUESTRA

La muestra, segun la Revista Metodologia de Investigacién en Educacién Médica
(Garcia, Bernal, & Alvarenga, 2013, pag. 1;9), es una parte representativa o un
subconjunto de la poblacion que se desea y pretende estudiar, dicha muestra "debe ser
representativa de la poblacion de interés”. La muestra de una poblacion se obtiene a
partir de un proceso de muestreo, mismo que permite hallar la muestra adecuada para
el estudio del caso. Se debe estimar adecuada y correctamente la muestra ya que los
resultados del estudio de esta serviran como informacion general del comportamiento

de la poblacion total.

Al ser las dos poblaciones a estudiar muy pequefias se tomara la poblacion como
muestra, es decir, la muestra de la primera poblacion sera de 50 y la muestra de la
segunda poblacion sera 18. Cabe mencionar que se toman por separado las muestras

ya que los aspectos a estudiar son distintos.

4.7. RECOLECCION DE INFORMACION

Existen dos formas para recolectar informacion que ayudan a recabar la
informacion necesaria: la forma convencional o tradicional y las nuevas formas de
recoleccion de datos. En la forma convencional es considerado el uso de bibliotecas,
intercambios de informacién cara a cara, documentos escritos; mientras que en las
nuevas formas de recoleccion de datos se utiliza bases de datos on-line, es decir, el

internet, a través de bibliotecas virtuales, enlaces o vinculos que permiten acceder a
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una amplia informacién sobre el tema de preferencia del investigador, (L6pez &

GoOmez, 2010, pag. 3).

Se procedera a utilizar fuentes primarias y secundarias, las mismas que permitiran
cumplir con los objetivos de la investigacion. La informacion primaria se obtendra
asistiendo a la fuente de los hechos para la recopilacion de la misma, debido a que
estas no estan publicadas en ninguna base de datos. La fuente primaria puede ser
interna, es decir, se obtendra la informacidn dentro de la empresa, mientras que la
externa es la informacion que se puede obtener en el mercado a través de los clientes

externos, (Bermudez & Rodriguez, 2013).

La informacién secundaria se refiere a la lectura de bases ya creadas por varios
autores y otros investigadores, unas pueden ser de buena calidad y valiosas mientras
que otras no. Se debera tener en cuenta desde el autor, el afio de la publicacion, la
relevancia de la informacidn y la relacion con la investigacion que se esta efectuando

en el proyecto, (Grande & Abascal, 2011).

Para obtener la informacion se utilizard la técnica de la encuesta teniendo en
cuenta que es el “conjunto de preguntas tipificadas dirigidas a una muestra
representativa, para averiguar estados de opinion o diversas cuestiones de hecho”,
(Garcia, Gonzalez, Rodriguez, & Arista, 2011, pdg. 193). La encuesta se aplicara
mediante su respectivo instrumento de recoleccion de informacion que es el
cuestionario mismo que se aplicara a los socios de la Camara Nacional de Calzado-

CALTU vy asi obtener la informacion requerida para la investigacion.
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La encuesta se aplicara a la totalidad de la poblacion por ser una cantidad pequefia,
es decir, alos 50 socios activos, se realizaréd en los formularios de google y sera enviada
por correo electrdnico a cada uno, debido a que los socios se encuentran en diferentes
ciudades. Se elaborara ademas una ficha de observacion para recabar la informacion

referente a los procedimientos existentes en el Laboratorio de la CALTU.

4.8. INSTRUMENTO DE RECOLECCION

Se empleara el instrumento del cuestionario proveniente de la encuesta,
entendiendo como tal “un conjunto de preguntas tipificadas dirigidas a una muestra
representativa, para averiguar estados de opinion o diversas cuestiones de hecho”,
(Pérez, Arratia, Martin, & Gallisteo, 2012, pag. 193). Es decir, el cuestionario es la
serie de preguntas que el investigador utilizaréa para la obtencion de informacion de las

personas encuestadas.

Al aplicar la encuesta mediante el cuestionario se pretende medir los atributos
relacionados a la generacion del valor agregado en la industria de calzado en la
Provincia de Tungurahua, las preguntas contenidas en el cuestionario son entendibles
por lo que a los socios encuestados de la CALTU podran responder la encuesta de

manera rapida.

Se elaborarad también una ficha de observacién teniendo en cuenta que es aquella
proveniente de esfuerzos de racionalizacion, esta ficha contiene todos los rasgos que
el investigador ha identificado, por lo tanto, la ficha de observacion es aquella que
resulta de la indagacion o busqueda de aquellos hechos mas sobresalientes, (Postic &

Mialaret, 2012, pag. 238).
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La ficha de observacion seré elaborada en base a varios aspectos y criterios, se
tomard como punto principal los nombres de aquellos procedimientos sujetos a
observacion a los cuales se les evaluara por su grado de dificultad considerando un
nivel alto, medio o bajo segun sea el caso, y se tomara en cuenta también el tipo de
procedimiento al que pertenecen, es decir, generales o especificos; cabe mencionar

que este punto de la ficha se lo toma en base a la Norma ISO 17025:2005.

4.9. PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Este punto del proceso investigativo consiste en procesar todos aquellos datos que
se han obtenido de la poblacion que es objeto de estudio mediante el trabajo de campo,
dichos datos se encuentran desordenados, dispersos e individuales, el objetivo del
procesamiento de la informacion es lograr la generacion de resultados con datos ya
agrupados y ordenados lo que facilitara el analisis de los mismo teniendo presente los
objetivos y la pegunta de la investigacion planteada previamente o de la hipotesis,

segun sea el caso, (Torres C. A., 2010, pag. 18).

Aplicada la encuesta se procedera al procesamiento de la informacién, el mismo
gue comienza con la verificacion con el fin de llegar a constatar que todas las preguntas
han sido contestadas adecuadamente, también se pretende detectar omisiones o datos
inusuales, (Pérez C. , 2013). A continuacion se realizaré la tabulacion de los datos
obtenidos a través del conteo de los mismos y mediante la elaboracion de tablas de
frecuencia que permitiran y facilitaran la elaboracién de los respectivos graficos con
la utilizacién de Microsoft Excel. Esta herramienta ofrece a los usuarios variedad de
graficos con propiedades ya establecidas por defecto lo que permite elaborar gréficos
de manera facil y rapida, (Asensio, 2010, pég. 280).
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Con los datos ya graficados se realizara la interpretacion de cada una de las
preguntas del cuestionario, lo que permitird llegar a conocer los resultados acerca de
las variables de la presente investigacion. Asi también se reflejara un andlisis profundo
de toda la informacidn obtenida, para verificar el cumplimiento de los objetivos de la

encuesta aplicada en la investigacion y se procedera a presentar los resultados.

5. RESULTADOS
5.1. RESULTADOS DE LA ENCUESTA
Ver Anexo 8. Formato de la Encuesta

1. ¢Conoce usted la Norma ISO 17025?

Grafico 4. Normativa 1SO 17025
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Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

Al no ser tan popular la norma ISO 17025, da la oportunidad que la CALTU
transmita los atributos que podran beneficiar en la generacion de valor agregado a sus
productos, al realizar sus pruebas de ensayo bajo esta norma y evidenciar la mejoria

de los resultados en su producto final.

2. ¢Conoce usted el tipo de ensayos que se realizara en el Laboratorio de

Pruebas Fisico — Mecéanicas de CALTU?

Graéfico 5. Tipo de Ensayos del Laboratorio
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=NO
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Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

Al conocer las pruebas de ensayo y los beneficios que obtendran en su producto
final, van a empezar a adquirir los servicios que ofrecerda el laboratorio de la CALTU
y ya evitaran costos elevados en laboratorios extranjeros. De igual manera para los que
no conocen los tipos de ensayos, los asesores de venta seran los encargados de

transmitir los servicios del laboratorio.

3. ¢Considera usted que con los ensayos que se realizaran disminuira el

indice de materiales rechazados?

Grafico 6. Disminucion del indice de materiales rechazados

= De acuerdo

= Ni de acuerdo ni en
desacuerdo

En desacuerdo
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Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

Al empezar a realizar las pruebas bajo una normativa de calidad, se percibira la
disminucion del indice de materiales rechazados en su produccién, al identificar por
medio de las pruebas de ensayo que material serd el adecuado para la fabricacion de
un buen calzado, de esta manera el Laboratorio podra demostrar que los resultados que

entregaran seran fiables y seguros.

4. ¢Cree usted que los resultados de los ensayos que se realizaran en el

Laboratorio le ayudaréa a escoger mejor a sus proveedores?
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Gréfico 7. Resultados ayudaran a escoger mejor los proveedores

= Totalmente de acuerdo
= De acuerdo
= Ni de acuerdo nien

desacuerdo

En desacuerdo

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

Los encuestados podran comprobar que material es conveniente adquirir para su
produccion como también el material que deberén desechar, de esta manera podran
elegir mejor a los proveedores de materiales para calzado y evidenciar la mejoria en el

producto final.

5. ¢Cree usted que con la acreditacion del Laboratorio, los resultados seran

seguros y confiables?

43



Gréfico 8. Resultados seguros y confiables

’ = Totalmente de acuerdo
‘ = De acuerdo

= Ni de acuerdo nien
desacuerdo

En desacuerdo

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

Al basarse en una norma, el laboratorio podra demostrar a los socios que sus
resultados seran seguros y confiables, al solicitarles el material o el calzado que desean
someter a las pruebas e intercomparando los resultados con otros laboratorios, asi

podran afirmar la veracidad de los mismos y demostrar que el servicio que van a

ofrecer es eficiente.

6. ¢Considera que la localizacion del Laboratorio de Pruebas Fisico -

Mecanicas es la adecuada?
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Gréfico 9. Localizacién del Laboratorio

= SI
= NO

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

La informacion arrojada permite tomar en cuenta con un nivel alto de importancia
la aceptacion por parte de los socios de la CALTU acerca de la localizacion del
Laboratorio de modo que se tome a consideracion el cambio o no del lugar de
ubicacion del mismo con el fin de colaborar con los socios en cuanto a distancia

logrando un gasto minimo de transporte cuando de realizar los ensayos se trate.

7. ¢Considera necesario capacitarse en el manejo del Laboratorio con la

Normativa 1SO 17015?
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Gréfico 10. Necesidad de capacitarse en el manejo del Laboratorio

= Totalmente de acuerdo

# Ni de acuerdo ni en
desacuerdo

= En desacuerdo

= Totalmente en desacuerdo

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

Estos resultados permiten conocer el grado de aceptacion y disposicion por parte
de los productores de calzado asociados a la CALTU para capacitarse sobre el
adecuado manejo del Laboratorio segin la Norma I1SO 17025:2005 ya que al existir
esa necesidad de capacitacion se lograra generar varias ideas y puntos de vista que
permitiran al Laboratorio de Analisis y Pruebas Fisico — Mecénicas hallar las mejores

alternativas de crecimiento y desarrollo.

8. ¢lInvertiria en el desarrollo de nuevos servicios bajo la normativa del

Laboratorio?
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Gréfico 11. Inversidn en nuevos servicios

= S1
" NO

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

Los resultados contribuyen a la vision de desarrollo de innovacién en el
Laboratorio tomando en cuenta como participes a los socios de la CALTU aspirando
asi al desarrollo y crecimiento del Laboratorio de Analisis y Pruebas Fisico —
Mecanicas, buscando ademas una consolidacion nacional y participacion internacional
de modo que productores extranjeros busquen como primera alternativa los servicios

del Laboratorio de la CALTU.

9. ¢Qué atributo considera Ud. que seria el mas importante para agregar

valor a sus productos?
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Gréfico 12. Atributos del Valor Agregado

< = Calidad
= Accesibilidad (precio)

= Durabilidad

Disefio
#E = Certificacion
‘ = Comodidad

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

La informacion generada profundiza el pensamiento de los productores en
cuanto a generar valor en sus productos. La calidad y la certificacidn son los atributos
mas apreciados, ya que al realizar las pruebas de ensayo podran escoger de una mejor
manera a sus proveedores de materia prima e insumos Yy asi el proceso de produccion
sera el adecuado para obtener un producto de calidad, entendiendo este término como

las caracteristicas necesarias de un producto sin defectos para satisfacer al cliente.

10. ¢Considera usted que el Laboratorio acreditado agregara valor a sus

productos de calzado en relacién a los atributos del mismo?



Gréfico 13. Valor agregado en los productos

0
Q = Totalmente de acuerdo

= De acuerdo

= Nide acuerdo ni en
desacuerdo

En desacuerdo

Fuente: Encuesta

Elaborado por: Autores

Interpretacion:

La informacién arrojada transmite lo que aspiran los productores socios de la
CALTU, al considerar que con un Laboratorio acreditado agregaran valor a sus
productos en cuanto a calidad, los encargados del Laboratorio deben lograr un trabajo
eficiente, con el fin de lograr lo requerimientos de los clientes y por ende solidificando

cada vez mas los procesos del Laboratorio.

5.2. RESULTADOS DE LA FICHA DE OBSERVACION

Ver Anexo 9. Fichas de Observacion
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Interpretacion

Al observar los procesos se capto el grado de dificultad con el que cada uno de
estos procesos cuenta para el personal encargado del funcionamiento del Laboratorio
de analisis y pruebas fisico - mecéanicas de la CALTU debido a que este grado de
dificultad permitira al encargado de la realizacion de cada uno tomar la atencion y
concentracion necesaria asi como las capacidad y esfuerzos requeridos de modo que
se elimine todo margen de error posible, se especificd a qué tipo de procedimiento del
Manual de Calidad corresponde cada proceso, sean estos generales o técnicos ya que
si bien es cierto todos los procedimientos contribuyen de manera esencial en el buen
funcionamiento del laboratorio pero el especificar a qué grupo pertenecen apoyara al
trabajo de los encargados del laboratorio para direccionar adecuadamente las metas y
objetivos que se planteen, y a través de ello poder contar con las competencias
necesarias para la realizacién de cada una de las pruebas de ensayos que en el mismo

se realizan.

Tabla 2. Resultados de Ficha de Observacion

FICHA DE OBSERVACION TOTAL
Alto 0
Grado de Dificultad Medio 8 18
Bajo 10
General 9
Tipo de Procedimiento 18
Técnico 9

Fuente: Ficha de Observacion
Elaborado por: Autores

Ademas, se pudo evidenciar que al efectuar los procedimientos de gestion y
técnicos, obtenidos como requerimiento del Manual de Calidad disefiado para el

Laboratorio de la CALTU, se necesita de un proceso escrito y entendible para el
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personal ya que si bien es cierto, el personal actual conoce el procedimiento actual
sobre todo lo relacionado al laboratorio pero éste puede cambiar o rotar; es por tal
motivo que un proceso escrito entendible contribuird a que los nuevos encargados del
Laboratorio puedan continuar con el mecanismo creado para el funcionamiento del
mismo bajo la norma ISO 17025 y asi de esta manera se cumplan a satisfaccion todos

los procesos.

A partir de la observacion y de evidenciar cada proceso se pudo determinar con
exactitud el nombre de los mismos para proceder a desarrollarlos, es decir, se los
analizo e identifico cada uno de los pasos que contribuyen con la sistematica adecuada
para cada procedimiento. Para ello se elabor6 un formato destinado para cada
procedimiento, el mismo que contiene un encabezado con la informacidon necesaria
sobre quién lo elabora, revisa y aprueba, fechas, n° de revision entre otros, contiene
también la descripcion, el diagrama de flujo, el responsable y los registros que pueden

salir del proceso. (Ver anexo 3. Ejemplo de Procedimiento).
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5.3. GENERACION DEL MANUAL DE CALIDAD EN BASE A LA

NORMA ISO 17025:2005

El Manual de Calidad es un documento basico considerado como documento
integrador debido a que contiene redactado con total claridad lo que la empresa realiza
para alcanzar y asegurar la calidad, esto tras la adopcién de un Sistema de Calidad, el
mismo que se aplicara dependiendo del tipo de organizacion que pretenda adoptar

dicho sistema, (Legaz & Sanchez, 2009, pag. 38).

Asimismo, (Mehta, 2013, pag. 23) menciona que el manual de calidad es aquel
documento en el que se establece tanto los objetivos como los estandares de calidad
de una compafiia, ademas es un documento que describe la o las politicas de calidad
con las que cuente la compafiia u organizacion y los instrumentos con los cuales la

empresa cuenta para cumplir los objetivos fijados en materia de calidad.

Al contar la Camara Nacional de Calzado — CALTU con su Laboratorio de
Analisis y Pruebas Fisico — Mecanicas se desarrollara el Manual de Calidad basado en
la Norma ISO/IEC 17025:2005, misma que es especifica para los laboratorios de todo
tipo ya sean de calzado, clinicos, de alimentos, etc. Para este fin se utilizara como
referencia la Norma ISO mencionada con anterioridad con la cual se adaptara sus
requisitos tanto de gestion como técnicos de modo que se detalle la manera en como
pretende la CALTU alcanzar la calidad con cada actividad o proceso descrito en el

Manual de Calidad.

Es recomendable que el Manual de Calidad se estructure por secciones de modo
tal que cada una represente la actividad de la empresa en relacion con calidad, (Karger,

Wong, & Cruz, 2007, p4g. 123). El Manual de Calidad de la Cdmara Nacional de
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Calzado — CALTU se desarrollara en base a la estructura de la propia norma técnica,

dicha estructura se presenta a continuacion:

4 Requisitos relativos a la gestion

4.1 Organizacion

4.2  Sistema de gestion

4.3 Control de los documentos

4.3.1 Generalidades

4.3.2 Aprobacién y emision de los documentos
4.3.3 Cambios a los documentos

4.4  Revision de los pedidos, ofertas y contratos
4.5  Subcontratacion de ensayos y de calibraciones
4.6  Compras de servicios y de suministros

4.7  Servicios al cliente

4.8  Quejas

4.9  Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes
4.10 Mejora

4.11 Acciones correctivas

4.11.1 Generalidades

4.11.2 Andlisis de las causas

4.11.3 Seleccién e implementacion de las acciones correctivas
4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas
4.11.5 Auditorias adicionales

4.12 Acciones preventivas

4.13 Control de los registros
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4.13.1 Generalidades

4.13.2 Registros técnicos

4.14

4.15

5.1

5.2

5.3

5.4

5.4.1

5.4.2

5.4.3

5.4.4

Auditorias internas

Revisiones por la direccién

Requisitos técnicos

Generalidades

Personal

Instalaciones y condiciones ambientales

Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos
Generalidades

Seleccion de los métodos

Métodos desarrollados por el laboratorio

Métodos no normalizados

5.4.5 Validacién de los métodos

5.4.6

5.4.7

5.5

5.6

5.6.1

5.6.2

5.6.3

5.7

5.8

Estimacion de la incertidumbre de la medicion
Control de los datos

Equipos

Trazabilidad de las mediciones

Generalidades

Requisitos especificos

Patrones de referencia y materiales de referencia
Muestreo

Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion
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5.10 Informe de los resultados

5.10.1 Generalidades

5.10.2 Informes de ensayos Yy certificados de calibracion

5.10.3 Informes de ensayos 5.10.4 Certificados de calibracion

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los subcontratistas
5.10.7 Transmision electrdnica de los resultados

5.10.8 Presentacion de los informes y de los certificados

5.10.9 Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de

calibracion

Para proceder con la aplicacion del Manual de Calidad en el Laboratorio de
Analisis y Pruebas Fisico Mecanicas, se establecio en primera instancia el
compromiso tanto de los directivos de la CALTU como de los encargados del
Laboratorio de modo que se lleve una comunicacion adecuada para la correcta

implementacion del Sistema y del Manual de Calidad.

Se redact6 el Manual de Calidad en el cual se describe de manera sencilla y
practica la manera en que el Laboratorio trabajara en relacion a los puntos exigidos
por la norma técnica ISO/IEC 17025:2005; para ello, el desarrollo de cada uno de los
puntos gue constan en la estructura de la norma técnica se realizé en conjunto con el
Técnico, el Auxiliar Técnico del Laboratorio y también con el apoyo del Director
Ejecutivo de la CALTU lo que permiti6 que el trabajo, el desarrollo y el
levantamiento de procesos resulte mas sencillo contribuyendo asi, que el tiempo de

trabajo sea el méas productivo posible en beneficio del laboratorio.
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5.4. MEDICION DE LOS ATRIBUTOS DEL VALOR AGREGADO

Los atributos pueden ser medidos por las perspectivas de los usuarios,
entendiéndose por usuario al gerente, desarrollador, cliente, entre otros, (Lopez,
Valcarce, & Barcancho, 2012). ElI método de medicion depende de la manera como se
va a cuantificar el atributo, puede ser subjetivo cuando la cuantificacién es realizado
por el juicio de un ser humano y objetivo cuando la cuantificacion se basa en datos

numeéricos, (Olsina, 2010).

Se ha seleccionado el método de medicion subjetivo, es decir, por el juicio de las
personas, en este caso se realiz una encuesta a los socios de la Camara Nacional de
Calzado, con el fin de que los resultados permitan conocer y evaluar el criterio de los
socios acerca del valor agregado en sus productos de calzado. Se eligié solo dichas

preguntas que permitirian el objetivo.

Tabla 3. Medicion de los atributos del valor agregado

Atributos del valor Aceptacion del atributo
agregado (porcentaje)
Calidad 27%
Certificacion 22%
Comodidad 18%
Durabilidad 15%
Accesibilidad 10%
Disefio 8%
Total 100%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Autores
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En la tabla 3., se observa la aceptacion del atributo siendo los mas importantes
y méas admitidos por los socios, la calidad y la certificacion, los mismos que permitiran
la generacion de valor agregado en sus productos de calzado. Refiriéndose la calidad
como un producto sin deficiencias, el mismo que es inspeccionado y sometido a
pruebas de ensayo durante el proceso de elaboracion del calzado. Al obtener la
certificacion del producto, evidencia al cliente que los materiales han sido escogidos

por medio de pruebas para la elaboracion de un producto de calidad.

Tabla 4. Medicioén del valor agregado

Agregara valor a los Mejorara la eleccion de
Escala productos por los los proveedores
atributos (porcentaje)
(porcentaje)
Totalmente de acuerdo
28% 12%
De acuerdo
52% 70%

Ni de acuerdo ni en
desacuerdo 12% 4%

En desacuerdo
8% 14%

Total
100% 100%

Fuente: Encuesta
Elaborado por: Autores

En la tabla 4., se comprueba que los atributos agregaran valor a los productos
de las Industrias de Calzado, de acuerdo a la percepcion de los encuestados. Ademas
permitird mejorar la seleccion de sus proveedores, debido a que verificaran que los
materiales son idéneos para la elaboracion del calzado y por ende reduciran el indice

de materiales rechazados al realizar una buena eleccion en su materia prima.
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Los beneficios que obtienen los socios con la certificacion, son que al realizar
las pruebas de ensayo pueden seleccionar que materiales son duraderos y confiables
para un buen calzado, asi también permite disminuir el grado de materiales rechazados
y por ende los productos con un mal acabado. Al poder escoger bien a sus proveedores,
obtendran el material adecuado para la produccién, generando valor en la calidad del
producto final, entendiendo por calidad un conjunto de atributos de un producto que
le hace aceptable por el cliente sin tener deficiencias, cumpliendo asi el grado de

exigencia de los clientes con un producto satisfactorio.

El productor al etiquetar su producto certificado bajo una normativa, esta
generando un valor agregado en la Industria de calzado de Tungurahua. Este se va a
diferenciar por la calidad del producto, el mismo que consiste en no tener deficiencias,
con la certificacion de que los materiales son los adecuados para un calzado duradero,
con un buen acabado, en varios disefios y la comodidad que caracteriza a un calzado

de satisfaccion por los clientes.
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6. CONCLUSIONES

Se disefio la Norma 1SO 17025:2005 en el Laboratorio de analisis y pruebas
Fisico — Mecanicas de la Cémara Nacional de Calzado — CALTU,
conjuntamente con los procedimientos que exige la misma para un buen
funcionamiento del laboratorio y se midid los atributos para generar valor
agregado en la Industria de calzado de Tungurahua.

Se realizd un diagnostico en el Laboratorio de analisis y pruebas Fisico —
Mecanicas de la Camara Nacional de Calzado — CALTU, por medio de una
ficha de observacion, el cual permitié conocer los procesos de ensayos que
realizan y obtener los procesos necesarios para cumplir la Norma disefiada.

Se determiné los atributos como generacion de valor agregado, a la calidad,
certificacion, comodidad, durabilidad, accesibilidad y disefio. De los cuales
segun la medicion subjetiva de los atributos los mas importantes para la
generacion de valor son la calidad y la certificacion.

Se han desarrollado los procedimientos requeridos por la Norma ISO
17025:2005, los cuales son los requisitos de gestion y técnicos para el

Laboratorio de la CALTU conjuntamente con la documentacion y registros
necesarios para cumplir con dicha Norma.

Los beneficios en valor agregado que reciben los productores de calzado son
la certificacion y la calidad de su producto, con la medicién de los mismos se
obtuvo que estos atributos permitiran la fabricacion de calzados de calidad, es
decir, productos sin deficiencias. Y al etiquetar como un producto certificado
evidencia que controla el proceso de producciéon y que se selecciona los

mejores materiales para un calzado de calidad.

59



7. RECOMENDACIONES

e Es importante mantener el uso adecuado de la Norma ISO 17025: 2005
disefiada para el Laboratorio de andlisis y pruebas Fisico — Mecanicas asi como
cumplir con los procedimientos disefiados para un buen desarrollo de las
actividades y generar resultados confiables en las pruebas de ensayo.

e Realizar periodicamente un diagndéstico a las actividades que se desarrollan en
el Laboratorio de analisis y pruebas Fisico — Mecanicas con el fin de verificar
el desarrollo adecuado de los procedimientos disefiados en base a la Norma
ISO 17025: 2005 y corregir a tiempo las anomalias que se pudiesen presentar.

e Investigar constantemente la percepcion de los productores de calzado en
relacion a los atributos que contribuyen a la agregacion de valor en sus
productos de modo que se pueda satisfacer las expectativas de los mismos
mediante los servicios del laboratorio.

e Es necesario archivar todos los registros que se elaboren a partir de los
procedimientos requeridos por la norma, debido a que son los respaldos
necesarios para las auditorias internas y externas que se pudiesen presentar.

e Realizar una retroalimentacion a las necesidades de los productores de calzado
de manera periddica permitira conocer los aspectos faltantes para que puedan
ofrecer un buen producto y el laboratorio de la CALTU pueda generar nuevas

pruebas de ensayos para sus necesidades.
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9. ANEXOS

ANEXO 1. MANUAL DE CALIDAD

Manual de Calidad Basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005, adaptado a las
actividades del Laboratorio de analisis y pruebas fisico — mecanicas de la Camara

Nacional de Calzado — CALTU.
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2. OBJETO

El presente manual se ha desarrollado para documentar el Sistema de Gestion de
la Calidad del Laboratorio de analisis y pruebas Fisico — Mecanicas, de la CAmara
Nacional de Calzado “CALTU”.

3. ALCANCE

El Sistema de Gestion de la Calidad comprende los ensayos de:

e Adhesion de acabado del cuero.

e Traccion y despegue de Textiles.

e Desgarre o rasgamiento del cuero.

e Traccion y elasticidad del sintético.

e Resistencia de la costura.

¢ Resistencia al rasgamiento de laminados sintéticos.

e Resistencia a penetracion.

e Resistenciay elasticidad de la flor del cuero.

e Resistencia a la flexion del cuero.

e Resistencia a la solidez de capelladas sintéticas (Americano).

e Resistencia a la friccion de forros y capelladas (Europeo) Himedo.

¢ Resistencia a la friccion de forros y capelladas (Europeo) Seco.

e Resistencia a flexion de suelas.

e Resistencia al desgaste de materiales de suelas (Europeo).

e Resistencia al desgaste de materiales de suelas (Americano).

e Resistencia de deformacion de plantillas, tacones, deformacion de materiales
pOrosos.

¢ Resistencia a flexion de calzados acabados.

e Resistencia a deformacion de suelas de EVA.

e Resistencia a la corrosion de suelas de poliuretano.

¢ Resistencia a la hidrolisis de suelas de poliuretano.

2




,4‘ Cédiao: MC 001
. Fecha Elaboracion: 03/01/2016
= Manual de Calidad ,
—=‘--—' Fecha Ultima Aprobacion: 02/03/2016
CALTU N° Revision: 1
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Comité de 1SO 17025 Responsable de la Calidad Director Ejecutivo

e Resistencia a Penetracion de Agua.

e Elastémetro

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

La Camara de Calzado de Tungurahua creado por el Decreto Ley N° 3497,
promulgado en el Registro Oficial N° 744 de 14 de enero del 2003.
Sustituyéndose los Arts. 1 a 3 por el que sigue: “Art. 1.- Constituyéndose la
Camara de Calzado de Tungurahua, domiciliada en la ciudad y canton Ambato,
provincia de Tungurahua, como una persona juridica de derecho privado, sin fines
de lucro, con patrimonio propio, duracion indefinida y nimero de socios ilimitado,
la cual se regira por su Estatuto, Reglamento Interno, Reglamento para la
aprobacion, control y extincién de personas juridicas de derecho privado, con
finalidad social y sin fines de lucro”.

En la Asamblea de socios, 18 de febrero del 2013, se aprob6 la Reforma del
Estatuto, de la CAMARA NACIONAL DE CALZADO “CALTU”, conforme acta
adjuntada a la solicitud.

La delegacidn que le confiere el articulo 105 del Decreto Ejecutivo 3497 publicado
en el Registro Oficial N° 744, reformado con el Decreto N° 979 del 21 de
diciembre del 2005, Registro Oficial N° 177 de 30 de diciembre del 2005.

Se acuerda en el Art. 1°.- Aprobar la Reforma de Estatuto de CAMARA
NACIONAL DE CALZADO “CALTU”, sin fines de lucro, con las siguientes
modificaciones en el Art. 2°.- En el que se inscribe en el Registro Unico de
Organizaciones de la Sociedad Civil RUOSC, la Reforma de Estatuto donde consta
el cambio de razon social de la CAMARA NACIONAL DE CALZADO
“CALTU?”, de:

CAMARA DE CALZADO DE TUNGURAHUA “CALTU” a CAMARA
NACIONAL DE CALZADO “CALTU”.
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4.1.1 Organigrama Del Laboratorio

Comité Técnico del
Laboratorio

Adminstracién Unidad de
Anélisis y Pruebas Fisico -

Mecanicas
Asesoria Contable  -----+----- Asesoria Juridica
Departamento de Ejecucion Departamento de Gestion
de Ensayos Departamento de Ventas de La Calidad
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4.2 SISTEMA DE GESTION

4.2.1 Politica de Calidad

La Camara Nacional de Calzado “CALTU” brinda servicios innovadores y de
excelencia, agrupando socios altamente competitivos de la cadena de cuero y
calzado, con el fin de satisfacer las necesidades de los clientes asegurandoles la
mejor calidad en el resultado de sus servicios implantando un Sistema de la
Calidad, manejando un alto grado de confidencialidad en donde, el Responsable
del Laboratorio asume el compromiso del Control de la Calidad y supervisa la
correcta aplicacion del Sistema de Gestion, se asegura la idoneidad del personal
brindandole entrenamiento, capacitacion y actualizacion en los temas de su
competencia. Todo el personal conoce, comprende y aplica la Politica de la
Calidad.

4.2.2 Objetivos de Calidad

o Satisfacer adecuadamente los requerimientos de ensayos de los clientes en un
30% reduciendo los tiempos muertos.

e Mantener y mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio,
reduciendo en un 10% el margen de error.

e Capacitar peridédicamente al personal clave segun las necesidades del
Laboratorio, mejorando en un 25% el desempefio del personal.

e Asegurar en un 50% el conocimiento y la correcta aplicacion de la Politica de
calidad por parte de los miembros de la organizacion, incrementado la
capacidad y competencia del Laboratorio.
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4.2.3 Funciones y Responsabilidades

Direccién Técnica del Laboratorio

Preparar los diferentes reactivos que van a ser utilizados en las pruebas del

laboratorio.

e Elaborar los reportes de los analisis y los resultados de las pruebas.

e Velar por el buen funcionamiento y uso de las instalaciones, realizando una
limpieza de los equipos, instrumentos y espacio fisico, utilizados en las
pruebas.

e Atender consultas de calidad a clientes y participar en exposiciones, eventos
internos y externos de la empresa.

e Participar activamente, colaborar y cumplir con todas las politicas,
procedimientos y regulaciones relativas al aseguramiento de la calidad que
desarrolle e implemente la empresa.

¢ Realizar cualquier otra actividad inherente al cargo que le sea asignada por su
inmediato superior.

e Revisar el registro de ingresos correspondientes para la recepcion de muestras.

e Controlar y manejar confidencialmente las pruebas elaboradas en el

laboratorio.

Responsable de la Calidad

e Controlar los documentos y registros del sistema de la calidad. Mantener
actualizados los listados de documentos y verificar su emision.

e Preparar el programa de auditorias y los informes de revision por la Direccion

e Coordinar auditorias, verificar su ejecucion, informar los resultados a los
integrantes de la organizacion. Generar acciones que surjan de los hallazgos de
auditorias.

e Informar a la Administracién del Laboratorio el estado del sistema de la calidad
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e Controlar el cumplimiento de acciones derivadas de las no conformidades de
los ensayos, las quejas de los clientes, acciones correctivas y preventivas.

e Atender a los auditores externos y generar acciones correctivas surgidas de los
informes de auditorias externas de acreditacion o certificacion. Verificar su
ejecucion y eficacia.

e Utilizar técnicas, métodos y procedimientos adecuados, previamente
aprobados y verificados, de forma que se asegure la calidad, integridad y
confiablidad de los resultados.

e Mantener actualizado su conocimiento y preparacion necesarios para el
trabajo que se desarrolle en el laboratorio, participando activamente en los

programas de capacitacion que brinde la organizacion.
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4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.3.1 Generalidades

En el Laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” se ha establecido
procedimientos para el control de los documentos integrados en el Sistema de la

Calidad, tales como métodos e instructivos de ensayos.

4.3.2 Aprobacion y Emision de los Documentos

Antes de su emisién, todos los documentos distribuidos entre el personal como
parte del sistema de la calidad, son revisados y aprobados para su uso por el
personal autorizado. Se ha establecido también la Lista Maestra de control de la
documentacion, identificando el estado de revision vigente y la distribucion de los
documentos del sistema de la calidad, el cual es facilmente accesible con el fin de

evitar el uso de documentos no validos u obsoletos.

Los procedimientos que se han adoptados aseguran que:

e Las ediciones autorizadas de los documentos correspondientes estan
disponibles en todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones
esenciales para el efectivo funcionamiento del sector;

e Los documentos son examinados periédicamente y, cuando sea necesario,
modificados para asegurar la adecuacion y el cumplimiento continuo con los
requisitos aplicables;

e Los documentos no validos u obsoletos son retirados inmediatamente de todos
los puntos de emisién o uso, o son protegidos de uso involuntario con una
identificacion (en papel) o en directorios especificos (en soporte informético);

e Los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion del

conocimiento, son adecuadamente marcados.

9
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Los documentos del sistema generados se identifican univocamente. Dicha
identificacion incluye la fecha de emision, la revision, la numeracién de las
paginas, el nimero total de paginas del documento, y la o las personas autorizadas

a emitirlos.

4.3.3 Cambios a los Documentos

Los cambios a los documentos son revisados y aprobados por la misma funcién
que realizd la revision original y se incluye en la Lista Maestra. El personal
designado tiene acceso completo a los antecedentes pertinentes sobre los que basa

su revision y su aprobacion.

Se identifica el texto modificado o nuevo en el documento.

El sistema de control de los documentos que se ha establecido en el procedimiento
aplicable, permite corregir los documentos a mano, hasta que se edite una nueva
version, y se identifica la persona autorizada para realizar tales modificaciones.
Las modificaciones estan claramente identificadas, firmadas y fechadas. El
documento revisado sera editado nuevamente, tan pronto como sea posible.

El procedimiento indica también como se realizan y controlan las modificaciones

de los documentos conservados en los sistemas informaticos.

4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

10
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Se aplica un Instructivo para la revision de los pedidos, las ofertas y los contratos.

Las politicas y los procedimientos para estas revisiones, que resulten en un contrato

para la realizacion de un ensayo, aseguran que:

e Los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estdn adecuadamente
definidos, documentados y entendidos;

o El laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos;

e Se selecciona el método de ensayo apropiado, que sea capaz de satisfacer los
requisitos de los clientes.

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta se resuelve antes de iniciar cualquier

trabajo de modo de asegurar que es aceptable tanto para la CAmara Nacional de

Calzado- CALTU como para el cliente.

Se conservan los registros de las revisiones incluidas todas las modificaciones

significativas y los registros de las conversaciones mantenidas con los clientes

relacionadas con sus requisitos o con los resultados del trabajo realizado durante

el periodo de ejecucion del contrato.

Se le informa al cliente todo apartamiento del contrato; si una Solicitud de Analisis

necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, se repite el mismo

proceso de revision de contrato y se comunican los cambios a todo el personal

afectado.

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS

Cuando se subcontrate un trabajo, debido a circunstancias excepcionales (por
ejemplo, carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales o
incapacidad temporaria), debidamente justificadas, se encarga este trabajo a un
subcontratista competente, que es aquel que se encuentra acreditado. Si no existe
laboratorio acreditado, el laboratorio evalla la competencia técnica del laboratorio

a subcontratar en base a la norma I1SO 17025:2005.
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En estos casos excepcionales se advierte al cliente, por escrito, sobre el acuerdo vy,
cuando corresponde, obtiene la aprobacion del cliente, preferentemente por escrito.
El laboratorio se hace responsable frente al cliente por el trabajo realizado por el
subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad regulatoria
especifique el subcontratista a utilizar.

Se conserva un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los ensayos y
un registro de la evidencia del cumplimiento con la Norma ISO/IEC 17025:2005,

para el trabajo realizado.

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Para la seleccion y la compra de los suministros que se utilizan y que afectan la
calidad de los ensayos se debe tener un procedimiento establecido. En donde se
establecen los métodos para la compra, la recepcion y el almacenamiento de los
materiales de laboratorio que se necesiten para los ensayos.

Mediante estos procesos se asegura que los suministros, los reactivos y los
materiales consumibles comprados que afectan la calidad de los ensayos, no sean
utilizados hasta que no se inspeccionen o se verifiqguen que cumplen con las
especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos
a los ensayos concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con los
requisitos especificados. Se conservan registros de las acciones tomadas para
verificar el cumplimiento.

Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las
prestaciones acreditadas contienen los datos que describen los servicios y
suministros solicitados. Estos documentos de compra son revisados y aprobados
en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.

Se evalua a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios
criticos que afectan la calidad de los ensayos, se conserva los registros de dichas

evaluaciones y se establece una lista de aquellos que han sido aprobados
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4.7 SERVICIO AL CLIENTE

Se coopera con los clientes o los representantes de los clientes con el objeto de

clarificar su pedido y realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio en

relacion con el trabajo realizado, asegurando siempre la confidencialidad hacia los

clientes.

Dicha cooperacion se refiere a:

e Permitir al cliente el acceso razonable a las areas pertinentes del laboratorio

para presenciar los ensayos realizados.

e Preparar, embalar y despachar los objetos sometidos a ensayo, que el cliente

necesite con fines de verificacion.

e Obtener informacion de retorno, tanto positiva como negativa de los clientes,

se debe analizar para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo

y el servicio al cliente.

4.8 QUEJAS

El laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU”, debe tener el

correspondiente procedimiento para la resolucion de quejas recibidas por parte de

los clientes o de otras partes. Se mantiene los registros de todas las quejas asi como

de las investigaciones y las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio.

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS NO CONFORMES

e El laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” debe tener un

procedimiento y una matriz de producto no conforme que asegura:
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Cuando se identifica el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades
y autoridades para la gestion del trabajo no conforme, se definen y toman las
acciones

Se evalua la importancia del trabajo no conforme

Se realiza la correccién inmediata y se toma una decision respecto a la
aceptabilidad de los trabajos no conformes

Se notifique al cliente y se anule al trabajo

Se defina la responsabilidad para autorizar le reanudacién del trabajo.

4.10 MEJORA

El laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” mejora continuamente

la eficacia de su Sistema de Gestion mediante el uso de la Politica de Calidad, los

objetivos de calidad, los resultados de las auditorias, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

411 ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.1 Generalidades

El

laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” establece un

procedimiento y una matriz de producto no conforme, para la implementacion de

acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvios

de los procedimientos del sistema de gestion o de las operaciones técnicas, y se

asigna personas apropiadamente autorizadas para implementar las.

4.11.2 Anadlisis de las causas
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El procedimiento de acciones correctivas comienza con una investigacion para

determinar la o las causas raiz del problema.

4.11.3 Seleccion e implementacion de las acciones correctivas

El laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” define las acciones
correctivas posibles. Selecciona e implementar la o las acciones con mayor
posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion.

Ademas, el laboratorio documenta e implementar cualquier cambio necesario que

resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” realiza el seguimiento
de los resultados para asegurar la eficacia de las acciones correctivas

implementado.

4.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidad es o desvios ponga en duda el
cumplimiento del laboratorio con sus propias procedimientos, o el cumplimiento
con esta Norma Internacional, el laboratorio de la Camara Nacional de Calzado
“CALTU” asegura que los correspondientes sectores de actividades sean

auditados.

412 ACCIONES PREVENTIVAS

Se identifican las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no

conformidades, ya sean técnicas o relativas al sistema de la calidad. Si se
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identifican oportunidades de mejora 0 se requiere una accion preventiva, se
desarrollan, implementan y realiza el seguimiento de planes de accién para reducir
la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y para aprovechar las
oportunidades de mejora.

Los procedimientos para las acciones preventivas incluyen la iniciacion de dichas

acciones y la aplicacion de controles para asegurar que sean eficaces.

4.13 CONTROL DE REGISTROS

4.13.1 Generalidades

El Laboratorio establece y mantiene procedimientos para la identificacion, la
recoleccion, la codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el
mantenimiento y la disposicion de los registros de la calidad y los registros
técnicos. Los registros de la calidad incluyen los informes de las auditorias internas
y de las revisiones por la Direccion, asi como los registros de las acciones
correctivas y preventivas.

Los registros se conservan por un periodo de 4 a 5 afios, salvo aquellos que por
disposiciones legales deben conservarse por mas tiempo.

Todos los registros son legibles y se almacenan y conservan de modo que son
facilmente recuperables en instalaciones que les proveen un ambiente adecuado
para prevenir los dafios, los deterioros y las pérdidas.

Todos los registros son conservados en sitio seguro y en confidencialidad.

El Laboratorio protege y salvaguarda los registros almacenados electronicamente

y para prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de dichos registros.

4.13.2 Registros Técnicos
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El laboratorio conserva, por un periodo determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos derivados y de informacién suficiente para
establecer una base para establecer un protocolo de control, los registros de
calibracién, los registros del personal y una copia de cada informe de ensayo
emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo contienen suficiente
informacion para facilitar, cuando es posible, la identificacion de los factores que
afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo sea repetido bajo las
condiciones lo mas cercanas posibles a las originales. Los registros incluyen la
identidad del personal responsable de la realizacion de cada ensayo y de la
verificacion de los resultados.

Las observaciones, los datos y los célculos se registran en el momento de hacerlos
y se identifican con la tarea especifica al momento de realizarlos.

Cuando ocurran errores en los registros, cada error es tachado, no borrado, hecho
ilegible y no eliminado, y el valor correcto es escrito al margen. Todas estas
alteraciones a los registros son firmadas o inicialadas por la persona que hace la
correccion. En el caso de los registros guardados electronicamente, se toman

medidas similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales.

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

El Laboratorio efectla, periédicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminado, auditorias internas de sus actividades para verificar
que sus operaciones contintan cumpliendo con los requisitos del sistema de
gestion de calidad y de la Norma ISO/IEC 17025:2005 para los laboratorios
acreditados.

El programa de auditoria interna considera todos los elementos del sistema de
gestion, incluidas las actividades de ensayo. El Responsable de la calidad planifica

y organiza las auditorias segun lo establecido en el calendario y lo solicitado por
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la Direccidn. Tales auditorias son efectuadas por personas capacitadas y calificadas
e independientes de la actividad a ser auditada.

Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las
operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos auditados, éste
toma las acciones correctivas oportunas y, si las investigaciones revelan que los
resultados del laboratorio han sido afectados, notifica por escrito, a los clientes.
Se registra el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria
y las acciones correctivas que resultan de ellos.

Las actividades de la auditoria de seguimiento verifican y registran la

implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

La Direccion de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” con responsabilidad
ejecutiva efectlia periédicamente (como minimo una vez por afio), de acuerdo con
un procedimiento predeterminados, una revision del sistema de gestion de calidad
y de las actividades de ensayo del laboratorio para asegurar que se mantienen
constantemente adecuados Yy eficaces, y para introducir los cambios o mejoras

necesarios. La revision toma en cuenta;

e Laadecuacion de los procedimientos;

e Los informes del personal gerencial y de supervision;

e El resultado de las auditorias internas recientes;

e Las acciones correctivas y preventivas;

e Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de
aptitud;

e Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;

e La informacion de retorno de los clientes;

e Las quejas;
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Las recomendaciones para la mejora

Otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad,

los recursos y la capacitacion del personal.

Se registran los hallazgos de las revisiones por la Direccion y las acciones que

surgen de ellos. La Direccion asegura que esas acciones son realizadas dentro de

un cronograma apropiado y acordado.

5.

REQUISITOS TECNICOS

5.1 GENERALIDADES

Se describe a continuacion la metodologia general para la gestion de los factores

que determinan la exactitud y confiabilidad de los servicios realizados por el

Laboratorio.

Entre estos factores se incluyen:

Los factores humanos,

Las instalaciones y condiciones ambientales,

Los métodos de ensayo y la validacién de los métodos,
Los equipos,

La trazabilidad de las mediciones,

El muestreo, y

El manipuleo de los items de ensayo.

5.2 PERSONAL

El Laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” asegura la

competencia de todo el personal que opera equipos especificos, que realiza
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ensayos, evalua los resultados y firma los informes de ensayos para los laboratorios
acreditados.

Cuando emplea personal en formacién, provee una supervision apropiada. El
personal que realiza tareas especificas esta calificado sobre la base de la educacion,
formacion, experiencia apropiada y habilidades demostradas, segun lo requiera el
puesto que ocupa.

El Director Técnico del Laboratorio formula los perfiles de puesto que definen los
requerimientos con respecto educacion, formacion y aptitudes del personal de cada
sector. Se debe tener un procedimiento para identificar las necesidades de
formacion del personal y para proporcionarla. EI programa de formacion es
pertinente a las tareas presentes y futuras del Laboratorio. Se evalla la eficacia de
las acciones de formacién implementadas.

Se mantienen actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal
directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos Yy las calibraciones.
Se mantienen los registros de las autorizaciones, de la competencia, del nivel de
estudios y de las calificaciones profesionales, de la formacion, de las habilidades
y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal contratado.
Esta informacion esta facilmente disponible e incluye la fecha en la que se

confirma la autorizacién o la competencia.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
Las instalaciones de ensayos del Laboratorio incluidas, pero no en forma

excluyente, las fuentes de energia, la iluminacion y las condiciones ambientales,

son capaces de facilitar la realizacion correcta de los ensayos.
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Se asegura que las condiciones ambientales no invalidan los resultados ni
comprometen la calidad requerida de las mediciones o determinaciones que se
realizan. Los requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones
ambientales, que pueden afectar los resultados de los ensayos, estan
documentados.

El Laboratorio realiza el seguimiento, controla y registra las condiciones
ambientales segun lo requieren las especificaciones, métodos y procedimientos
correspondientes, o cuando éstas pueden influir en la calidad de los resultados.

Se presta especial atencién, por ejemplo, al suministro eléctrico, la temperatura,
los niveles de vibracion y corrientes de aire, segun corresponde a las actividades
técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales comprometen los
resultados de los ensayos, estos se interrumpen.

Se controla el acceso y el uso de las areas que afectan la calidad de los ensayos. El
Laboratorio determina la extension del control en funcion de sus circunstancias
particulares.

Se toman medidas para asegurar el orden y la limpieza de los diversos sectores
donde se desarrollan los ensayos. Cuando sean necesarios se preparan

procedimientos especiales.

5.4 METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DE LOS METODOS

5.4.1 Generalidades
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El laboratorio aplica métodos e instructivos apropiados para todos los ensayos
dentro de su alcance. Estos incluyen el manipuleo, el transporte, el almacenamiento
y la preparacion de los items a ensayar y, cuando corresponde, la estimacion de la
incertidumbre de la medicion asi como técnicas estadisticas para el analisis de los
datos de los ensayos.

Mantener las instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento
pertinente, actualizadas y facilmente disponibles, y la preparacion de los items a
ensayar, cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera comprometer los
resultados de los ensayos. Todas las instrucciones, normas, y datos de referencia
correspondientes a las actividades de los laboratorios se mantienen actualizados y
facilmente accesibles para el personal. Las desviaciones de los métodos de ensayo
ocurren solamente si son documentadas, justificadas técnicamente, autorizadas y

aceptadas por el cliente.

5.4.2 Seleccion de métodos

En el laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” se utilizan los
métodos de ensayo, que satisfacen las necesidades del cliente y que son apropiados,
preferentemente aquellos publicados como normas internacionales, regionales o
nacionales. Se asegura que se usa la ultima version vigente de la norma, a menos
que no sea apropiado o posible hacerlo. Cuando resulta necesario, la norma es
complementada con detalles adicionales para asegurar una aplicacion consistente.
Cuando el cliente no especifica el método a ser usado, el laboratorio selecciona
métodos apropiados que han sido publicados, ya sea en normas internacionales,
regionales o nacionales, 0 por organizaciones técnicas reconocidas, o en libros y
revistas cientificos pertinentes, o segun sea especificado por el fabricante del
equipo. Los métodos desarrollados o adoptados también pueden ser usados cuando
sean apropiados para el uso que se le quiere dar a la informacion y que hayan sido

validados. El cliente es informado del método elegido. El laboratorio debe
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confirmar que puede operar correctamente los métodos normalizados antes de

introducir los ensayos o determinaciones correspondientes.

Si el método normalizado cambia, se repite la confirmacién. Se informa al cliente

cuando el método propuesto por él se considera inapropiado o desactualizado.

5.4.3 Meétodos desarrollados por el laboratorio

Cuando se introduzcan métodos de ensayo desarrollados por el laboratorio para su

propio uso, ésta actividad se realiza mediante acciones planificadas y asignadas a

personal calificado, provisto de los recursos adecuados.

Los planes son actualizados a medida que avanza el desarrollo y aseguran que la

comunicacion sea eficaz entre todo el personal involucrado.

5.4.4 Meétodos no normalizados

Cuando se necesite utilizar métodos no normalizados, éstos se acuerdan con el

cliente e incluyen una especificacion clara de los requisitos del cliente y del objeto

del ensayo. EI método desarrollado se valida en forma adecuada antes del uso.

5.4.5 Validacion de los métodos

Se validan los métodos no normalizados, los métodos que se disefian o se

desarrollan, los métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, asi

como las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, para

confirmar que son aptos para el fin previsto.

5.4.6 Estimacion de la incertidumbre de medicién
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El Laboratorio aplica un procedimiento para estimar la incertidumbre de la
medicion. En algunos casos la naturaleza de los métodos de ensayo puede excluir
un célculo riguroso y estadisticamente valido de la incertidumbre de la medicion.
En estos casos el Laboratorio debe por lo menos, tratar de identificar los
componentes de la incertidumbre y hacer una estimacion razonable, y debe
asegurarse de que la manera de informar el resultado no de una impresion

equivocada de la incertidumbre.

5.4.7 Control de Datos

Al utilizar computadoras o equipos automatizados para captar, procesar, registrar,
informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos, el laboratorio asegura
que:

e EIl software desarrollado por el usuario este documentado con el detalle
suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que se pueda
asegurar que es adecuado para el uso.

e Establecer e implementar procedimientos para proteger los datos

e Realizar el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con

el fin de asegurar que funcionan adecuadamente.
5.5 EQUIPOS
El laboratorio esta provisto con todos los equipos para el muestreo, la medicion y
el ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los mismos (incluido el

muestreo, la preparacion de los items y el procesamiento y analisis de los datos de
ensayo). En aquellos casos en los que se necesite utilizar equipos que estén fuera
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de su control permanente, asegura que se cumplen los requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005.

Los equipos y su software utilizados para los ensayos y muestreo permiten lograr
la exactitud requerida y cumplen con las especificaciones pertinentes para los
ensayos concernientes.

Los equipos son operados por personal autorizado. Estan disponibles las
Instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido
cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) para ser
utilizadas por el personal del laboratorio.

Cada equipo y su software utilizado para el ensayo, que sea importante para el
resultado, estdn univocamente identificados y se establecen registros
correspondientes.

Los equipos que han sido sometidos a una sobrecarga o0 a un uso inadecuado, que
dan resultados dudosos, o se ha demostrado que son defectuosos o que estan fuera
de los limites especificados, se ponen fuera de servicio. Se aislan, se rotulan o se
marcan claramente como que estan fuera de servicio para evitar su uso hasta que
sean reparados y se ha demostrado por ensayo que funcionan correctamente.
Cuando es posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio, que requieren
una calibracion, son rotulados, codificados o identificados de alguna manera para
indicar el estado de calibracién, incluida la fecha en la que fueron calibrados por
ultima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la préxima calibracion.
Cuando, por cualquier razon, el equipo queda fuera del control directo del
laboratorio, este asegura que el funcionamiento y el estado de calibracion del
equipo son verificados, ademas son satisfactorios antes de que el equipo sea
reintegrado al servicio.

Se protegen los equipos de ensayo, tanto el hardware como el software contra

ajustes que puedan invalidar los resultados de los ensayos.

5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
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5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos, incluidos los equipos para

mediciones secundarias que tienen efecto significativo en la exactitud o en la

validez de los resultados, son calibrados antes de ser puestos en servicio. Se

establece un procedimiento para la contratacion de un técnico externo capacitado

para la calibracion de los mismos.

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracion

La Céamara Nacional de Calzado “CALTU” para la calibracion de los equipos del

Laboratorio debe contratar los servicios técnicos de un laboratorio acreditado,

dicha calibracién debe realizarse cada ano.

5.6.2.2 Ensayos

Se asegura que el equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de medicion

requerida. Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades Sl (Sistema

Internacional de Unidades) no sea posible o no sea pertinente, se exigen los mismos

requisitos para la trazabilidad, por ejemplo por medio de materiales de referencia

certificados, métodos acordados o normas consensuadas.

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia
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Se debe tener un procedimiento para la calibracion de sus patrones de referencia.
Dichos patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo que pueda
proveer la trazabilidad, para la medicion, conservarlos debidamente, utilizarlos
solo para la calibracion y para ningin otro propdsito, a menos que se pueda
demostrar que su desempefio como patrones de referencia no sera invalidado. Los

patrones de referencia son calibrados antes y después de cualquier ajuste.

5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que es posible se establece la trazabilidad de los materiales de referencia
a las unidades de medicion Sl o a materiales de referencia certificados. Los
materiales de referencia internos son verificados en la medida que es técnica y
econdémicamente posible.

5.6.3.3 Verificaciones intermedias

Se llevan a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la confianza
en la condicion de calibracion de los patrones de referencia, primarios, de
transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con
procedimientos definidos.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

Se tienen procedimientos para el manipuleo seguro, el transporte, el
almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales de referencia

con el fin de prevenir su contaminacién o deterioro y preservar su integridad.

5.7 MUESTREO
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El laboratorio de la Camara Nacional de Calzado “CALTU” debe tener un
procedimiento para el muestreo cuando se efectle el muestreo de materiales o
productos de ensayo. El proceso de muestreo tiene en cuenta los factores que son
controlados y que asegura la validez de los resultados de ensayo.

Cuando el cliente requiere desviaciones, adiciones o0 exclusiones del
procedimiento de muestreo documentado, estas son registradas en detalle junto con
los datos del muestreo correspondiente e incluido en todos los documentos que
contengan los resultados de los ensayos y a su vez son comunicadas al personal
concerniente.

El laboratorio incluye dentro del procedimiento de Muestra el registro los datos y
las operaciones realizadas con el muestreo que forma parte de los ensayos. Estos
registros incluyen el procedimiento de muestreo utilizado, la identificacion de la
persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si corresponde) y los
diagramas u otros medios equivalentes para identificar el lugar del muestreo segin
sea necesario y, si fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las que se basan los

procedimientos de muestreo.

5.8 MANIPULEO Y TRANSPORTE DE LOS ITEMS DE ENSAYO

Se cuenta con procedimientos para la recepcion, la manipulacion, la proteccién, el
almacenamiento, la conservacion o la disposicion final de los items de ensayo,
incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de
ensayo asi como los intereses del laboratorio y del cliente.

Cuando se realiza la recepcion de los items de ensayo se registra cualquier
anomalia o los desvios de las condiciones normales o especificadas segin se
describen en el método de ensayo pertinente. Cuando existe alguna duda respecto
a laadecuacion de un item para realizar el ensayo se solicita al cliente instrucciones

adicionales antes de proceder y se registra lo tratado.
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Se cuenta con un procedimiento apropiado para evitar el deterioro, pérdida o dafio

del item a ensayar durante el almacenamiento, manipuleo y su preparacion y se

siguen instrucciones precisas para ello. Cuando los items de ensayo requieren

condiciones ambientales especificas estas se mantienen, monitorean y registran.

Cuando un item de ensayo o parte de él deben ser mantenidas seguras, se dispone

de instrucciones para el almacenamiento y la seguridad que protejan la condicion

e integridad del item o de sus partes en cuestion.

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE

ENSAYO

Se dispone de procedimientos de control de la calidad para monitorear la validez

de los ensayos llevados a cabo. Los datos resultantes son registrados en forma tal

que se pueden detectar tendencias y, cuando es posible, se aplican técnicas

estadisticas para la revisién de los resultados. Este monitoreo es planificado y

revisado, y puede incluir, entre otros, lo siguiente:

El uso regular de materiales de referencia certificados o el control interno

de la calidad usando materiales de referencia secundarios.

e Repeticidn de ensayos utilizando el mismo método o métodos diferentes.

e Larepeticion del ensayo de los items retenidos.

e La correlacién de los resultados para diferentes caracteristicas de un mismo

item

5.10 INFORME DE LOS RESULTADOS

5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, o serie de ensayos efectuados son informados en

forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones

especificas de los métodos de ensayo. Los resultados presentados en un Informe
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de Ensayo e incluye toda informacion requerida por el cliente y necesaria para la

interpretacion de los resultados del ensayo, asi como toda la informacién requerida

por el método utilizado.

En el caso de ensayos realizados para clientes internos (por ejemplo para

investigacion) y en el caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados son

informados en forma simplificada.

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de calibracién

Cada informe de ensayo incluye la siguiente informacion:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

El titulo

El nombre y la direccién del laboratorio y el lugar donde se realizaron los
ensayos, si fuera diferente de la direccion del laboratorio

Una identificacion unica del informe de ensayo y en cada pagina una
identificacion para asegurar que la pagina es reconocida como parte del
informe de ensayo, y una clara identificacion del final del informe de ensayo
El nombre y la direccion del cliente

La identificacion de método utilizado;

Una descripcion, la condicién y una identificacion no ambigua del o de los
items ensayados;

La fecha de recepcion del o de los items sometidos al ensayo, cuando esta sea
esencial para la validez y la aplicacion de los resultados, y la fecha de ejecucién
del ensayo

Una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el
laboratorio u otros organismos, cuando estos sean pertinentes para la validez o
la aplicacion de los resultados

Los resultados de los ensayos con sus unidades de medida, cuando
corresponda;

El o los nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente de la o

las personas que autorizan el informe de ensayo;
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K)

Cuando corresponda, una declaracion de que los resultados s6lo estan

relacionados con los items ensayados.

5.10.3 Informes de ensayos

Ademaés de los requisitos indicados en el punto anterior, los informes de ensayos

incluyen, en los casos en que es necesario para la interpretacion de los resultados

de los ensayos, lo siguiente:

a)

b)

Las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e informacion
sobre condiciones de ensayo especificas, tales como las condiciones
ambientales

Cuando corresponde, una declaracion sobre el cumplimiento o no
cumplimiento con los requisitos o las especificaciones cuando es aplicable, una
declaracion sobre la incertidumbre de medicion estimada; la informacion sobre
la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando es pertinente
para la validez o aplicacion de los resultados de los ensayos, cuando asi lo
requiere la instruccién del cliente, o cuando la incertidumbre afecta el
cumplimiento con un limite de especificacion

Cuando es apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones; la
informacion adicional que puede ser requerida por métodos especificos,

clientes o grupos de clientes.

5.10.4 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones, se asientan por escrito las bases

sobre las que se apoyan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e

interpretaciones estan claramente identificadas como tales en el informe de ensayo.
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5.10.5 Resultados de ensayos obtenidos de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contiene resultados de ensayos realizados por los

subcontratistas, estos resultados son claramente identificados. El subcontratista

informa los resultados por escrito o electronicamente. Esto no es aplicable para los

laboratorios acreditados.

5.10.6 Transmision electrénica de resultados

En el caso que los resultados de ensayo se transmitan por teléfono, fax u otros

medios electrénicos o electromagnéticos, se cumplen los requisitos de la norma de

referencia.

5.10.7 Presentacién de los informes

La presentacion elegida es concebida para responder a cada tipo de ensayo

efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacién o mal uso.

5.10.8 Modificaciones a los informes de ensayo

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo después de su emision son

hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una transferencia de

datos, que incluye la declaracién:

“Suplemento al Informe de Ensayo”, nimero de serie... (U otra identificacion)” o

una forma equivalente de redaccion.
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Dichas correcciones cumplen con todos los requisitos de la Norma ISO/IEC

17025:2005.

Cuando es necesario emitir un nuevo informe de ensayo completo, éste es

univocamente identificado y contiene una referencia al original al que reemplaza.
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ANEXO 2. EJEMPLO DE CARACTERIZACION DE PROCESOS

Cédigo: CRT- CMP- 006

Fecha de Elaboracién: 16/02/2016

CARACTERIZACION DE COMPRAS Ultima Aprobacion: 08/03/2016

s Revision: 1

Elaborado por: Comité de ISO 17025 Revisado por: Responsable de la Calidad Aprobado por: Direccién Ejecutiva

PROCESO Compras RCH]o[oJaEo] M EMEIGINEN Técnico del Laboratorio

OBJETIVO: Adquirir, receptar y almacenar los Items o materiales necesarios para los ensayos

1. DESDE Solicitud de los Items o materiales
ALCANCE: HASTA Almacenamiento de los Items o materiales en el lugar adecuado dentro del laboratorio

RECURSOS MATERIALES Y OTROS RECURSOS HUMANOS

Computador, Impresora a color, Materiales de Oficina,

Y Técnico del Laboratorio, Administrador,
Office.

Asesora Contable

- COMPRAS

EJECUCION Solicitud de -
DE Items o 1. Realizar la solicitud con los Items o materiales )
ENSAYOS materiales requeridos Solicitud de items o COMITE

materiales TECNICO

2. Esperar la autorizacion del requerimiento

Determinacion

ESTRATEGIA ; 3. Esperar que se adquiera los Items o materiales
COMERCIAL de ingresos perar g q

presupuestados

4. Recibir los Items o materiales adquiridos

5. Verificar que los Items o materiales recibidos sean los
solicitados

6. Colocar los nombres y c6digos en los Items o
materiales

7. Almacenar los Items o materiales en el lugar
adecuado dentro del laboratorio Materiales i
EJECUCION DE

PROCEDIMIENTOS/INSTRUCTIVOS/REGISTROS

Procedimiento: Compras

Solicitud de items o materiales, procedimiento de compras

METODOS DE SEGUIMIENTO Y/O
MEDICION

Indicador: *Seguimiento al control de Rotacion de
materiales
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ANEXO 3. EJEMPLO DE PROCEDIMIENTO

Cddigo: PR- MAC-005
Fecha Elaboracion:
PROCEDIMIENTO PARA EVITAR EL 05/01/2016
e DETERIORO, PERDIDA O DANO DEL ITEM  |Fecha de Ultima Aprobacion:
02/03/2016
CALTU N° Revision: 2
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Comité de ISO 17025 Responsable de la Calidad Director Ejecutivo
Descripcion Diagrama de Flujo Responsable Registro

Inicio

>

Técnico del Laboratorio

Verificar que los items de ensayo, no tengan algin
dafio o se encuentren deteriorados

Técnico del Laboratorio

El item tiene alguin dafio, deterioro o esta estraviado

Técnico del Laboratorio

Enviar una solicitud de pedido de material a
Administracion

J
>
—

Técnico del Laboratorio

Solicitud de pedido

Recibir los items de ensayo

Técnico del Laboratorio

Guardar en el lugar correspondiente, para evitar el
dafio, deterioro o perdida

é_

Técnico del Laboratorio

Proteger a los items de la humedad o del calor

Técnico del Laboratorio

Fin

Técnico del Laboratorio
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ANEXO 4. EJEMPLO DE INSTRUCTIVO

,‘ Cédigo: IT-LAB-011
INSTRUCTIVO DE ENSAYO RESISTENCIA A FRICCION |Fecha Elaboracion:
DE FORROS Y CAPELLADAS (METODO EUROPEO) | tiesnmm
CALTLWLY N° Revision: 2
ELABORADO POR: REVISADO POR APROBADO POR:
Comité de I1SO 17025 Responsable de la Calidad Director Ejecutivo

Descripcion Diagrama de Flujo Fotos Responsable Registro

Inicio Tecnico del Laboratorio

Obtener las respectivas muestras para
realizar el ensayo

0

Fijar la muestra de ensayo en la
mordaza izquierda

Tecnico del Laboratorio

.

Tecnico del Laboratorio

Si esta ajustada con los respectivos
hexagonos

P4
(o]

AL

Sl

Poner la testigo en los ejes y sujetarla
en el mismo.

Tecnico del Laboratorio

Acoplar el eje con la muestra en el
brazo  deslizante  del  mecanismo
izquierdo y ajustarlo.

Tecnico del Laboratorio

Encender la maquina con los 40 ciclos|
establecidos en la norma.

Tecnico del Laboratorio

Tecnico del Laboratorio

Arrancar el ensayo en seco

Tecnico del Laboratorio

Revisar las muestras periédicamente de
acuerdo a los ciclos

Tecnico del Laboratorio

Realizar el informe de resultados del
ensayo

Tecnico del Laboratorio

Informe de resultados

Fin

Irhililnisninnl

Tecnico del Laboratorio
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ANEXO 5. EJEMPLO DE REGISTROS

e Formato de la Solicitud de Pruebas

-
caLTu

LABK 10
PRUEBAS FISICAS

LABORATORIO DE PRUEBAS FISICA - MECANICAS

SOLICITUD DE PRUEBAS

Cadigo: CALTU-LAB-REG-001

Fecha Elaboracién: 21/02/2016

Fecha de Ultima Aprobacion: 02/03/2016

N° Revision: 1

ELABORADO POR: Técnico del Laboratorio

REVISADO POR: Responsable de la Calidad

APROBADO POR: Director Ejecutivo

DATOS DEL SOLICITANTE

NOMBRE DE LA EMPRESA: CODIGO DEL CLIENTE:
CONTACTO: FECHA DE SOLICITUD:
TELEFONOS: HORA DE SOLICITUD:
DIRECCION: No. DE PEDIDO
CORREQ ELECTRONICO: SOLICITADO POR : ;;LAE:T_ONO ( ( ) ) PERSONAL ()
RECIBIDO POR :

EQUIPO ENSAYOS NORMA METODO DE ENSAYO MARCAR VALOR
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e Formato del Formulario de Acompafiamiento de Ensayo

FORMULARIO DE ACOMPANAMIENTO DE ENSAYO Cédigo: CALTU-LAB-REG-002
‘4‘ Fecha Elaboracién: 21/02/2016
S = PRUEBA §TT —
) - Fecha de Ultima Aprobacion: 02/03/2016
ALl L FB(C(J:I\lAJggo DE RESISTENCIA A LA FLEXION N° Revision: 1

ELABORADO POR: Técnico del Laboratorio REVISADO POR: Responsable de la Calidad APROBADO POR: Director Ejecutivo

[ DATOS GENERALES

CODIGO DEL CLIENTE: | TECNICO: [ [PROTOCOLO: ]
FECHA DE INICIO DE PRUEBA: PREPARADOR: | [METODO UTILIZADO:
HORA DE INGRESO AL LAB: TECNICO RELATOR:

[ VERIFICACION DEL MEDIO AMBIENTE

[ TEMPERATURA: 1l HUMEDAD RELATIVA:

| VERIFICACION DE LOS EQUIPOS

SLEXOMETRO DE CUERJ|Validez de Calibracion:
DIA MES ARNO

VERIFICACION DEL ENSAYO

DESCRIPCION DE LA MUESTRA

IDENTIFICACION: | CALTU( ) CLIENTE () ASOCIACION ()
RESULTADOS |
IDENTIFICACION DEL FLEXIONES (CICLOS)
MATERIAL MUESTRA FATIGA DEL MATERIAL Cumple
1000 5000 10000 20000 30000 40000 50000

Cambio de matiz

Resquebrajamiento del
acabado

Perdida de grano del grabado

Rotura de la capa flor

Desprendimiento de la flor

OBSERVACIONES
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e Formato de Ficha de los equipos del laboratorio

LABORATORID

v
CALTU PRUEBAS FISICAS

FICHA DE LOS EQUIPOS

Cddigo: CALTU-LAB-REG-003

Fecha Elaboracion: 21/02/2016

Fecha de Ultima Aprobacion: 02/03/2016

N° Revision: 1

EL ABORADO POR: Comité de 1SO 17025

REVISADO POR: Responsable de la Calidad

APROBADO POR: Director Ejecutivo

MARCA : LOCALIZACION : SISTEMA O MAQUINA:
CONSTRUCTOR : PROVEEDOR : PROCEDENCIA :
N -SERIE: ARNO DEFABRICACION : ARNO INSTALACION :

DESCRIPCION DEL EQUIPO

1. SISTEMA ELECTRICO

POTENCIA : AMPERAJE :
VOTAIJE: FASES :

N- DEMOTORES : MARCA :
CPM :

OTRAS ESPECIFICACIONES :

OTROS :

2. SISTEMA MECANICO
TIPO DE TRANSMISION

BANDAS : ENGRANES :
ACEITE: TIPO:
GRASA : TIPO:

FILTROS : ACEITE
RODAMIENTOS:
COMBUSTIBLE:
OTROS

3. SISTEMAS AUXILIARES
VENTILACION:

CONSUMO AGUA :
CONSUMO VAPOR :
CONSUMO COMBUSTIBLE :
PRESION DE AIRE :

OTROS :

2. INDICACIONES DE MANTENIMIENTO :

Circuito hidraulico :
Engrases por grasa :
Cambio de aceite :

Engrases / Grasas :
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e Formato de la Matriz de Producto No Conforme

C
CALTU

DIAOTAADSAL
2AJIZIA 2A83UR9

MATRIZ DEL PRODUCTO NO
CONFORME

Cddigo: CALTU-LAB-REG-004

Fecha Elaboracion: 21/02/2016

Fecha de Ultima Aprobacién: 02/03/2016

N° Revision: 1

ELABORADO POR: Comité de ISO 17025

REVISADO POR: Responsable de la Calidad

APROBADO POR: Director Ejecutivo

Ne

PROCESO

ACTIVIDAD

PRODUCTO NO

CONFORME SENALIZACION

RESPONSABLE

ACCION A
TOMAR

RESPONSABLE DE
LAACCION A
TOMAR

REGISTRO

PLANIFICACION Y
VENTAS

EJECUCION DE
ENSAYOS

INSTALACIONES Y
CONDICIONES
AMBIENTALES

COMPRAS

COMPETENCIA
DEL
LABORATORIO DE
ENSAYOS

TALENTO
HUMANO

77




e Formato para solicitar items o Materiales
. Cédigo: CALTU-LAB-REG-005
v 44 LISTADE ITEMS O Fecha Elaboracion: 21/02/2016
Ve iy MATERIALES Fecha de Ultima Aprobacién: 02/03/2016
CALTU 2AJIZA 2A83UR9 N° Revisi()n: 1

ELABORADO POR: Comité de 1SO 17025

REVISADO POR: Responsable de la Calidad

APROBADO POR: Director Ejecutivo

Ne° Nombre Cantidad Observaciones
1 |Troquel

2 |Pinzas de sujecion

3 |Mordazas

4 |Mina de plata o de sefializacion
5 |Testigos

6 |Pluma

7 |Cincel

8 |Base de calzado

9 |Bisagras

10 [Vasos de precipitacion

11 [Exagonales

12 |Escuadra

13 |Destornillador

14 |Estilete
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e Formato del Plan Anual de Actividades

<,

=
DROTAROSAI
V] DI 2AB3URY

Cddligo: CALTU-LAB-REG-006

PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES [Fecha Elaboracion: 21/02/2016

Fecha de Ultima Aprobacion: 02/03/2016

N° Revision: 1

2016

ELABORADO POR: Comité de IS0 17025

REVISADO POR: Responsable de la Calidad AAPROBADO POR: Director Ejecutivo

RO BRERO ARZ0 ABR AYO 0 0 AGOSTO D BR 0 BR 0 BR D BR

Ne ACTIVIDAD RESPONSABLE - CARGO

RESPONSABLE - NOMBRE

DIAS LABORABLES SEMANAS

58123 456 7:8 9 1011121314 151617 18 1920 21 22 23:24 25 26 27:28 29 30 31:32 33 34 3536 37 38 3940 41 42 43:44 45 46 47:48 49 50 51 52
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ANEXO 6. EJEMPLO DE FLUJOGRAMA CON NORMATIVA ANSI

Elaborado por:
Comité de 1SO 17025

Diagrama de Flujo: Resistencia a Flexion del Cuero

Revisado por:
Responsable de la Calidad

C Inicio D)
v

Obtener las muestras de cuero
mediante la utilizacion de la
prensa plana y los troqueles

necesarios.

v

Doblar por la mitad la muestra
del ensayo.

v

Poner la muestra en posicion
horizontal en la mordaza
movil del flexémetro.

v

Envolver el extremo libre de la
muestra alrededor del borde en
angulo de la abrazadera movil

!

Fijar las esquinas de forma
adyacente y, con el pliegue

vertical, y sujetar en la pinza
fija.

¢Estan fijas y sujetas las
esquinas?

Encender el equipo ajustarlo a
cero y arrancar

v

Revisar las muestras
periédicamente después de los
ciclos establecidos

v

Rechazar el material cuando la
muestra se haya roto o cuando
exista la presencia de un
agujero

v

Realizar el informe de
resultados

v

Informe de Resultados

\_{—\
C Fin D)
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Aprobado por:

NO

Direccion Ejecutiva

Fecha de Elaboracién:
26/01/2016



ANEXO 7. EJEMPLO DE FLUJOGRAMA CON NORMATIVA ASME

Resistencia a Penetracion de Aqua

Descripcion

. tb. s
R %Q(,\ Simbolo

¢ [O=2D

* Q

|:| v Observaciones

Obtener la muestra en la prensa hidraulica con
su respectivo troquel

Trasladar la muestra a la balanza

2m

Determinar el peso inicial de la muestra en la
balanza de precision

Trasladar la muestra al deshumificador

4m

Situar la espécimen en los cilindros de sujecion
de la maquina y ajustar con las abrazaderas

U ALl O

Subir la bandeja con la palanca de la maquina y
dejarla en posicion correcta para la prueba

Colocar en la bandeja agua tratada en el
laboratorio 0 con un pH estandarizado

Esperar que el agua se encuentre en un nivel que
produzca contacto respecto a la muestra.

Encender la mAquina con los ciclos establecidos
en la norma para iniciar la prueba

Verificar visual 0 automaticamente si existe
penetracion de agua en la muestra

Evaluar el peso final de la muestra en la balanza
de precision

Realizar el informe con los resultados del ensayo

TOTAL

Elaborado por: Revisado por:

Aprobado por:

Comité de 1SO 17025 Responsable de la Calidad Direccién Ejecutiva
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Fecha de Elaboracién:
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ANEXO 8. FORMATO DE LA ENCUESTA

N .

= CAMARA NACIONAL DE CALZADO :
LKETIRA TR

PEEEASIRESS 1 ABORATORIO DE PRUEBAS FISICAS - MECANICAS ~ CALTU

Direccion: Call: Europa v Avenida Indeamérica

Objetive: Laprasents encussta va dirigidahacia les socios da la Camara Nacienal da Calzade “CALTU™ ¥ tisne como objstive primesdisl
ragolactar informacion que sarvird como bass para &l dazamollo de 1a Nomativa ISQIEC 17025:2005 dantro dal laboratorio ¥ 22
agradecs de antemano por colsborsr con la investigacion.

Insirucciones:

1. Lea cads uma de las pregumias expuesios o continuacion
2. Margue con una X la respuesta gue Usted considere adecuada
3. Margue inicamente ura sola respuesia

Ng existe respuesta ni buena ni mala pere se sugiere gue se responda con toda sinceridod

1. ;Conoceunsted la normativa IS0 170287 6. ;Comsidera que la wubicacion del
Laboratoric de Pruebas Fovicas ¥

LL & ] Aecanicas es la adecuada?
1.2 To (I
6.1 Si ]
2. ;Concceusted el ipo de Ensayos que se 52 Mo [

realizara en el Laboratorio de Pruebas
-~ " L -

xs ¥ & icas de R 7. (Comsidera mecesario capacitarse em el

manejo del L aboratorio con la normativa

IS0 1702520057

1
o

b2 k2
[
N

E

3. jConsiders usted que con los ensayos -1 Totdlments d2 acuerdo

que se realiraran disminuira el indice de 7.1 De atuerdo

materiales rechazados? 7.3, ni de amuerdo nd en desacuendo
7.4, En dazamsrdio
7.5 Totalments en desamerdo

OOU0O0

—

. Totalmenta da acuardo

D2 acuardo

. Wi die apperdo ni en dezacuerdo
. En dazammerdo

. Totalmenta en dazacuerdo

[=]

(Y]

JJnverting en el desarrolle de nuevos
servicios baje la  normativa  del
Laboratorio?

e

HO0O00

(R U R W [y VN VR

L

81 i ]
4. (Cree usted que los resultados de los 21 ¥o [
ensayos que e realizaram em el -
Laboratorio le ayudara & escoger mejor . . . :
a sus proveedores? 9. ;Qne atribute considera Ud. que sera el
mas importante para agregar valor a sus
4.1, Totalments da acpardo |:| productos?
4.1 De acverdo I
4.3 ni de amperdo i en desamuerdo | 0.1 Calidad ]
4.4 En dasacuando L 0.2 Accasibilidad ]
4.5 Totslments en dasamerdo (I 8.3, Durshilidad ]
0.4 Dissio L]
5. ;Creeusted que con la acreditacion del 0.5 Comificacisn [
Labaoratorio los resultad os seran seguros £ 6 Comodidad [

¥ confiables?

10. ;Comsidera usted que &l Laboratorio
acreditado agregara  valor & sus
productos en relacion a los atributos del
mxiymen?

.1. Totalmenta da acuando

.1 D= acuardo

.3. ni da acuerdo nd an desauerdo
4. En dezammerdo

.5, Totalmente en dazacuardo

LOO00

LnoLn

10.1 Totalmenta da acwardo
102D acuerdo

10.3mi de amwerdo ni en desammando
10.4En dezacuerdo
10.5Totalmenta an desamends

OO00o0O
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ANEXO 9. FICHAS DE OBSERVACION

FICHA DE OBSERVACION

Ficha N°: 1 Fecha: 04 de enero del 2016 Duracion: De 8:30a 12:30
Elaborado Por: Albuja Paolay Leén Ana Maria Lugar: Laboratorio de Analisis y Pruebas Fisico - Mecanicas
Tipo de
. Grado de Dificultad . .
N. Procedimientos Porcedimiento Comentario
Alto | Medio | Bajo | General [ Técnico
1 |Procedimiento de Control de Documentos X X Cada vez que un docum_ento sea modificado o al crear
uno nuevo, debe ser revisado y aprobado
2 |Procedimiento de Control de Registros X X Los registros deben _ser fxlmacenados y son los
respaldos de las auditorias
Pr imien Accion: rrectivas, Preventivi . .
3 OFed ento de Acciones Correctivas, Preventivas y de X X Son medidas a tomar en el caso de que exista un PNC
Mejora
4 |Procedimiento de Auditorfa Interna X X Revisar y verificar el manejo del sistema de calidad con
los respaldos
5 |Procedimiento de Producto no conforme X X Al detet?tar un PNC s.e ap licard una accion correctiva,
preventiva y/o de mejora
6 |Procedimiento de Compras X X Solicitar los items necesarios para la ejecucion de las
pruebas de ensayo
7 |Procedimiento de Pedidos, Ofertas y Contratos X X Sn?llcnar los r?qmsltos y materiales necesarios al
cliente para ejecutar la prueba de ensayo
8 |Procedimiento de Quejas X X Atender y solucionar la queja receptada del cliente
9 |Procedimiento de Creacién de Documentos X X Todos los documentos que ngcesnen ser creados deben
mantener el formato de los existentes
10 |Procedimiento de Talento Humano X X Anallzar_y conocer el desempefio del personal del
laboratorio
1 Procedimiento de Instalaciones y condiciones X X Los equipos necesitan ser calibrados una vez al afio y
Ambientales las instalaciones del laboratorio deben ser revisadas
12 |Procedimiento de Estimacion de la Incertidumbre X X Realizar |ntercon_1para0|0nes entre laboratorios de los
resultados obtenidos
13 Procedimiento para recepcion, manipulacion, proteccion, % X Desde la recepcion de los items de ensayo deben ser
almacenamiento y conservacion de los items de ensayo cuidados y almacenados adecuadamente
14 |Procedimiento para el deterioro, pérdida o dafio del item X X ReV|§a_r que los items d_e_ensayo estén en buenas
condiciones para ser utilizados
15 Procedimiento para el control de calidad de los resultados X X Revisar detenidamente que la prueba de ensayo y los
de ensayo resultados cumplan con la norma
16 [Procedimiento para proteger datos electronicos X X Los archivos elect_r Gnicos son asegurados po_r fese“’a
de los datos del cliente y las pruebas gue solicitan
17 |Procedimiento para muestreo X X Antes Fie realizar la prueba de ens_ayo se necesita la
obtencion de la muestra del material
18 [Procedimiento para transmision electrénica de resultados X X Asegurar y verificar antes de enviar los reultados que

el receptor sea el cliente y no un falsario
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ANEXO 10. FOTOS DE LA SOCIALIZACION
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ANEXO 11. EQUIPOS DEL LABORATORIO

» ELASTOMETRO
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» ABRASIMETRO DE SUELAS CAUHOS Y POLIMEROS
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» FLEXOMETRO DE CALZADO

» DESHUMIFICADOR
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» ESTUFA

» DINAMOMETRO
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ANEXO 12. HERRAMIENTAS

BALANZA DE

DUROMETRO (SHORE BANCO DE
A

PRECISION PERFORACION

TERMOHIGROMERRO PRENSA PLANA ESPESIMETRO REACTIVADORA DE BALANCIN
FLASH HIDRAULICO
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ANEXO 13. ARTICULO CIENTIFICO

“La Implementacion de la Norma ISO 17025-2005 en el “Laboratorio de
analisis y pruebas Fisico — Mecanicas”, de la Camara Nacional de Calzado
— CALTU Yy la generacion de valor agregado en la Industria de Calzado en

la provincia de Tungurahua”
Paola Albuja y Ana Maria Leon

Universidad Técnica de Ambato, Ambato- Ecuador
{pmonsejb, animaril3}@hotmail.com

RESUMEN

La Implementacion de laNorma ISO 17025-2005 en el “Laboratorio de analisis y pruebas Fisico
— Mecanicas”, de la Camara Nacional de Calzado — CALTU y la generacion de valor agregado
en la Industria de Calzado en la provincia de Tungurahua, siendo su objetivo el disefiar dicha
Norma con todos los requisitos que exige la misma. Ademas, se recurrira a fuentes primarias y
secundarias para recolectar informacion, la primaria se solicitara en la CALTU y a los socios
de la Camara, mientras que la secundaria se encuentra en bases de lecturas publicadas por varios
autores. Los resultados del proyecto son la documentacion creada en base a la Norma disefiada,
es decir, el Manual de Calidad, los procedimientos de gestion y técnicos que exige la normay
los registros. Ademas los atributos que generaran valor agregado en el sector calzado, son la
calidad y la certificacion, para obtener un producto de calidad, es decir, sin deficiencias.

Palabras Clave: Norma, Manual, Procedimiento, Registros, Atributos y Valor Agregado

ABSTRACT

The implementation of the standard ISO 17025-2005 in the "laboratory of physico - mechanical
testing and analysis", the National Chamber of footwear - CALTU and the generation of value
added in the footwear industry in the province of Tungurahua, its objective being to design
standard that all requirements which requires the same. In addition, primary and secondary
sources will be to collect information, elementary school will be requested in the CALTU and
the Chamber's members, while the secondary is located in bases of readings published by
various authors. The results of the project are the documentation created in base to the designed
standard, that is, the quality Manual, procedures of management and technical requiring
standard and records. Also attributes that will generate value added in the footwear sector, are
quality and certification, to obtain a product of quality, that is, without deficiencies.

Keywords: Standard, Manual, procedures, records, attributes and value-added

Introduccion

La Organizacion Internacional de existencia de los canales de comunicacion
Normalizacién — 1SO surge a partir de la que crearon las Naciones Unidas entre los
segunda guerra mundial, en donde se paises, empezaron a generar organismos
generd varios problemas por la carencia de con distintos propositos y alianzas entre los
normalizacion, es por eso que a partir de la paises. En 1946, en la ciudad de Londres se
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reunieron veinticinco paises miembros
para establecer las normas necesarias que
hicieran posible el intercambio de
productos y normas que exijan la calidad de
los mismos, es ahi donde acordaron
constituir la Organizacion Internacional
para la Normalizacion, (Wolfgang &
Fadaie, 2010).

En més de sus cincuenta afios de vida la
ISO ha publicado més de trece mil normas
y la integran més de 150 paises, en cada

uno de ellos existe un organismo
representante  operado por Comités
Técnicos, los mismos que son los

encargados de estudiar las propuestas y
discutirlas para llegar a un consenso y
obtener los resultados con las Normas
Internacionales. Es por eso que las Normas
son revisadas y analizadas cada cinco afios
con el objetivo de mantenerlas actualizadas
y vigentes, (Noblejas & Cornejo, 2014).

Dentro de esta Organizacion Internacional
crean la Norma ISO/IEC 17025, la misma
que surge con su primera edicion en el afio
de 1999, fue creada para orientar sobre los
enfoques y los requerimientos de calidad en
la competencia de los laboratorios, en este
caso enfocado al sector del calzado.
Actualmente la que se encuentra vigente es
la segunda edicion generada en el afio
2005, que es el estandar de calidad para los
laboratorios de ensayos y/o calibraciones,
(Alvarado, 2011).

La Norma ISO/IEC 17025:2005 se
encuentra compuesta por dos clausulas
principales: los requisitos de gestién, en
donde refleja el funcionamiento vy
efectividad del sistema de gestion de
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calidad de los laboratorios y los requisitos
técnicos, que abordan la metodologia de los
ensayos, los equipos y los informes de
resultados, (MIPRO, 2014).

El objetivo de Implementar la Norma
ISO/IEC 17025:2005 en el Laboratorio de
analisis y pruebas fisico — mecanicas, es
entregar resultados de los ensayos
confiables y basados en una Norma, con
ello agregar valor en el sector de Calzado
debido a que asi los productores puedan
entregar un calzado de calidad. Ademas
actualmente el sector de calzado del pais no
cuenta con laboratorios acreditados
especializados para el control e
implementacion de normas, estdndares de
calidad y confort tanto para componentes,
procesos y producto terminado, (Camara
Nacional de Calzado - CALTU, 2012, pag.
7).

El Laboratorio de analisis y pruebas fisico
— mecanicas de la CALTU implementa el
manual de calidad basado en la Norma de
competencia de Laboratorios para generar
valor en el sector de calzado de
Tungurahua, en donde los productores
puedan realizar sus pruebas y ofrecer un
calzado de calidad, siendo este el primer
laboratorio en acreditar en el Ecuador,
siendo mas competitivo al asegurar la
calidad del producto y la garantia de
durabilidad.

Para el sector calzado de Tungurahua el
laboratorio de analisis y pruebas fisico —
mecanicas de la CALTU es una
oportunidad para atraer productores vy
comercializadores de calzado o materias
primas, de todo el pais, que realicen las
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pruebas de ensayo en su pais y tengan la
oportunidad de  ofrecer  productos
garantizados, de calidad y sobre todo
basado en las normas que se exige, de tal
manera que dejen de realizar las pruebas de
ensayo de calzado en laboratorios
extranjeros, (Cdmara Nacional de Calzado-
CALTU, 2011).

El sector de calzado en Tungurahua
necesita  tenacidad, capacitacion e
innovacion de modo que se rompa la horma
en lo referente a disefio, calidad,
presentacion del producto y precio. Es asi
como las pruebas realizadas en un
laboratorio acreditado servira y se
evidenciara como un alto valor agregado
para que mas ecuatorianos sumen su
preferencia por el producto nacional,
(Jacome, Naranjo, & Burgos, 2010).

Revision de literatura

Todos los elementos  nombrados
anteriormente hace referencia a la Norma
ISO /IEC 17025:2005 implementada en el
Laboratorio de andlisis y pruebas fisico -
mecanicas. Es importante conocer a que
hace referencia cada una de ellos, para una
mejor comprension del objeto de estudio en
la presente investigacion.

Esta Norma Internacional de Calidad
incorpora la ISO 9001, ademas incluye los
requisitos de gestion y los requisitos
técnicos para la competencia de los
laboratorios de andlisis de ensayos y/o
calibracion. Abarca las exigencias acerca
del personal necesario para el laboratorio,
las condiciones ambientales e instalaciones
adecuadas, el proceso de muestreo, asi
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también la calidad y la confiabilidad en los
resultados que emita el laboratorio,
(Posada, 2015, pag. 150).

El Manual de Calidad generado en base a
la 1ISO 17025:2005, necesita del apoyo de
procedimientos, los mismos que permiten
conocer como se debe desarrollar las
actividades prescritas en el Laboratorio y
también el apoyo de registros que son
formatos ya establecidos para el respaldo
de las actividades realizadas, (Giraldo,
2014).

Los procedimientos de gestion que surgen
del Manual de calidad 1SO 17025, son el
control de los cinco elementos de la gestion
de la calidad, revisién de los pedidos,
ofertas y contratos refiriéendose a los
ensayos, como proceder a comprar los
suministros y como manejar una Queja de
los clientes. Asi también cuenta con
procedimientos técnicos o especificos del
laboratorio, como; revision del desempefio
del personal, proceder a la revision de las
instalaciones y condiciones ambientales en
donde también se procede a la calibracion
de los equipos, como realizar la estimacion
de la incertidumbre al realizar
intercomparaciones entre laboratorios, en
caso de realizar muestreo, la manipulacion
de los items en el laboratorio y asegurar la
entrega del informe de resultados al cliente,
(Giraldo, 2014).

Se ha desarrollado un mapa de procesos,
del mismo que se parte para realizar los
instructivos y procedimientos que requiere
el manual de la calidad de la ISO 17025.
Los mismos que son guias que contienen
todos los pasos de cada uno de los
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procesos, el instructivo se diferencia del
procedimiento en las fotografias que
contiene de cada actividad para mejorar la
comprension del personal encargado. Asi
también cada uno de ellos emite registros,
los cuales deben ser archivados y se
utilizan como respaldos de la actividad
realizada para constancia en las auditorias
internas y/o externas que pudiesen existir.

Entendiendo por atributo, una propiedad
fisica o abstracta de un ente u objeto, es
decir, pueden ser tangibles o intangibles, el
primero hace referencia al disefio del
producto mientras que los intangibles se
refiere a los servicios complementarios del
producto, (Godas, 2010). Los atributos
para la generacion de valor agregado son la
calidad, certificacion, comodidad,
durabilidad, accesibilidad y disefio.

El valor agregado permitiré tener un grado
més alto de competitividad, es decir, la
empresa contara con una ventaja
competitiva, misma que la tendrd un paso
adelante en el mercado captando mas
clientes, (Cariola, 2011, pag. 17). Es
basicamente el plus que una empresa les
entrega a sus clientes. Es asi como las
industrias de calzado podran entregar un
producto diferenciado al realizar las
pruebas de analisis de los materiales y
producto terminado en el laboratorio de la
CALTU.

Actualmente la Camara Nacional de
Calzado cuenta con 23 pruebas de ensayos
que son realizados en el Laboratorio de
analisis y pruebas fisico — mecanicas,
consta de 11 equipos y 10 herramientas
para realizar las mismas, son operadas por
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el personal capacitado para el manejo de
los equipos y asi entregar los informes con
resultados confiables a los clientes.

Metodologia

La metodologia implica organizacion,
conocimiento de antecedentes, puntos
criticos, datos a organizar y conclusiones a
las cuales llegar, por ello es fundamental en
el proceso de investigacion. Por lo tanto, el
enfoque en el cual se basa el trabajo
investigativo permiti6 a través de
cualidades y caracteristicas generadas y
analizadas, lograr un proceso riguroso que
fomenta asi a generar conclusiones que
contribuyen al  fortalecimiento  del
conocimiento.

Bajo esta nocion se planted el estudio
considerando una modalidad bibliografica
— documental, considerando toda la
informacion obtenida de fuentes fisicas, lo
que significa una amplia profundizacién
para abarcar correctamente el tema de
estudio. Ademas se ha considerado para el
estudio la modalidad de campo lo que
permitié observar como el fendbmeno se
desarrolla en su contexto natural. Por
consiguiente, el trabajo investigativo se
subdividié en una modalidad transversal lo
que contribuyé a la medicién de las
caracteristicas de los eventos o resultados
en un tiempo dado de modo que se pueda
medir la prevalencia de los eventos.

Por tal motivo, el trabajo investigativo a
raiz de la informacion y observacion sobre
el fenébmeno de estudio, se conduce a un
nivel de investigacion descriptiva y
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correlacional lo que genera un mayor proveedore De 35 70,0
analisis y asegura la sostenibilidad de la | ® acuerdo
investigacion con estudios posteriores en a(':\:j'e‘:go 2 4,0
referencia a esta tematica. Es por tal motivo ni en
que el interés y enfoque de la investigacion desacuer
tuvieron como objetivo y como muestra do
concreta los socios de la Camara Nacional . En 7 14,0
esacuer
de Calzado - CALTU. do
Totalmen 3 6,0
te de
Resultados acuerdo
De 26 52,0
acuerdo
A continuacidn se presentan los resultados Resultados Nide 3 60
de la investigacion, utilizando el seguros y acuerdo
. . ., . confiables nien
instrumento de medicion apropiado se g
, . , . esacuer
efectla el tratamiento estadisticamente que do
nos colocara a disposicion la informacion En 18 36.0
relevante sobre los resultados de las desacuer
personas encuestadas. do
Localizacié Si 36 72,0
n del
. No 14 28,0
- Laboratorio !
Tabla 1: Analisis de Resultados
Totalmen
- - - te de 4 8,0
Reactivos Escala Frecuencia | Porcentaje acuerdo
Conocimie Si 18 36,0 De
nto Norma 27 54,0
1SO 17025 No 32 64,0 acuerdo
Tipo de Si 38 76.0 Ni dg
Ensayos del Capacitacid acuerdo 4 8.0
: No 12 24,0 nien ,
Laboratorio nmggeila ol desacuer
Totalmen 8 16,0 Laboratorio do
te de En
acuerdo desacuer 12 24,0
De 32 64,0 do
acuerdo
Disminucio _ Totalmen
n indice de Ni de 6 12,0 teen 3 60
materiales acuerdo desacuer ’
rechazados nien do
desgg“er Inversion Si 29 58,0
en nuevos
En 4 8.0 servicios No 21 42,0
desacuer -
ot Atributos Calidad 50 27,0
del Valor hi
B Totalmen 6 12,0 Agregado Ac%esc;b" 19 10,0
Seleccion te de 1da
de acuerdo
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Durabilid
ad

27

15,0

Disefio

14

8,0

Certifica
cion

41

22,0

Comodid
ad

32

18,0

Valor
agregado en
los
productos

Totalmen
te de
acuerdo

14

28,0

De
acuerdo

26

52,0

Ni de
acuerdo
ni en
desacuer

12,0

do

En
desacuer 4 8,0
do

Fuente: Encuesta
Elaboracion: Autores

En la tabla 1, se detallan los reactivos
utilizados para el analisis de la
informacion, cada reactivo con su
respectiva escala.

En lo que respecta al conocimiento sobre la
Norma ISO 17025:205, Al no ser tan
popular la norma ISO 17025, da la
oportunidad que la CALTU transmita los
atributos que podran beneficiar en la
generacion de valor agregado a sus
productos, al realizar sus pruebas de ensayo
bajo esta norma y evidenciar la mejoria de
los resultados en su producto final.

En el tema relacionado al tipo de ensayos
del laboratorio, se analiza que al conocer
las pruebas de ensayo y los beneficios que
obtendran en su producto final, van a
empezar a adquirir los servicios que
ofrecera el laboratorio de la CALTU y ya
evitardn costos elevados en laboratorios
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extranjeros. De igual manera para los que
no conocen los tipos de ensayos, los
asesores de venta serdn los encargados de
transmitir los servicios del laboratorio.

Con respecto al tema referente a la
disminucion del indice de materiales
rechazados, al empezar a realizar las
pruebas bajo una normativa de calidad, se
percibird la disminucion del indice de
materiales rechazados en su produccién, al
identificar por medio de las pruebas de
ensayo que material sera el adecuado para
la fabricacion de un buen calzado, de esta
manera el Laboratorio podra demostrar que
los resultados que entregaran seran fiables
Yy Seguros.

En lo referente a la seleccion de
proveedores, los encuestados podran
comprobar que material es conveniente
adquirir para su produccién como también
el material que deberan desechar, de esta
manera podran elegir mejor a los
proveedores de materiales para calzado y
evidenciar la mejoria en el producto final.

Por otro lado en lo relacionado a los
resultados seguros y confiables, al basarse
en una norma, el laboratorio podra
demostrar a los socios que sus resultados
seran seguros y confiables, al solicitarles el
material o el calzado que desean someter a
las pruebas e intercomparando los
resultados con otros laboratorios, asi
podran afirmar la veracidad de los mismos
y demostrar que el servicio que van a
ofrecer es eficiente.
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En lo que respecta a la localizacion del
Laboratorio, la informacion arrojada
permite tomar en cuenta con un nivel alto
de importancia la aceptacion por parte de
los socios de la CALTU acerca de la
localizacion del Laboratorio de modo que
se tome a consideracion el cambio o no del
lugar de ubicacion del mismo con el fin de
colaborar con los socios en cuanto a
distancia logrando un gasto minimo de
transporte cuando de realizar los ensayos se
trate.

Con respecto al tema referente a la
capacitacion en el manejo del Laboratorio,
estos resultados permiten conocer el grado
de aceptacion y disposicién por parte de los
productores de calzado asociados a la
CALTU para capacitarse sobre el adecuado
manejo del Laboratorio segun la Norma
ISO 17025:2005 ya que al existir esa
necesidad de capacitacion se lograra
generar varias ideas y puntos de vista que
permitirdn al Laboratorio de Analisis y
Pruebas Fisico — Mecanicas hallar las
mejores alternativas de crecimiento y
desarrollo.

Respecto a la inversibn en nuevos
servicios, los resultados contribuyen a la
vision de desarrollo de innovacién en el
Laboratorio tomando en cuenta como
participes a los socios de la CALTU
aspirando asi al desarrollo y crecimiento
del Laboratorio de Anélisis y Pruebas
Fisico — Mecénicas, buscando ademés una
consolidacion nacional y participacion
internacional de modo que productores
extranjeros  busquen como  primera
alternativa los servicios del Laboratorio de
la CALTU.
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En lo relacionado a los atributos del valor
agregado, la informacion generada
profundiza el pensamiento de los
productores en cuanto a generar valor en
sus productos. La calidad y la certificacion
son los atributos mas apreciados, ya que al
realizar las pruebas de ensayo podran
escoger de una mejor manera a Sus
proveedores de materia prima e insumos y
asi el proceso de produccion sera el
adecuado para obtener un producto de
calidad, entendiendo este término como las
caracteristicas necesarias de un producto
sin defectos para satisfacer al cliente.

Y por ultimo en el tema enfocado al valor
agregado, la informacion  arrojada
transmite lo que aspiran los productores
socios de la CALTU, al considerar que con
un Laboratorio acreditado agregaran valor
a sus productos en cuanto a calidad, los
encargados del Laboratorio deben lograr un
trabajo eficiente, con el fin de lograr lo
requerimientos de los clientes y por ende
solidificando cada vez mas los procesos del
Laboratorio.

Se presentan también los resultados
utilizando el instrumento de observacion
que al igual que en la encuesta nos colocara
a disposicion, informacion relevante sobre
los procedimientos que realizan en el
Laboratorio de la CALTU.

Tabla 2.
Observacién

Resultados de Ficha de

Fuente: Ficha de Observacién
Elaboracion: Autores
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FICHA DE OBSERVACION TOTAL
Alto 0
Grado de .
Dificultad Medio 8 18
Bajo 10
. General 9
Tipo de
oo 18
Procedimiento _
Técnico 9

Al observar los procesos se capto el grado
de dificultad con el que cada uno de estos
procesos cuenta para el personal encargado
del funcionamiento del Laboratorio de
analisis y pruebas fisico - mecanicas de la
CALTU debido a que este grado de
dificultad permitira al encargado de la
realizacion de cada uno tomar la atencion y
concentracion necesaria asi como las
capacidad y esfuerzos requeridos de modo
que se elimine todo margen de error
posible, se especific6 a qué tipo de
procedimiento del Manual de Calidad
corresponde cada proceso, sean estos
generales o técnicos ya que si bien es cierto
todos los procedimientos contribuyen de
manera esencial en el buen funcionamiento
del laboratorio pero el especificar a qué
grupo pertenecen apoyara al trabajo de los
encargados del laboratorio para direccionar
adecuadamente las metas y objetivos que se
planteen, y a través de ello poder contar con
las competencias necesarias para la
realizacion de cada una de las pruebas de
ensayos que en el mismo se realizan.

Ademas, se pudo evidenciar que al efectuar
los procedimientos de gestion y técnicos,
obtenidos como requerimiento del Manual
de Calidad disefiado para el Laboratorio de
la CALTU, se necesita de un proceso
escrito y entendible para el personal ya que
si bien es cierto, el personal actual conoce
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el procedimiento actual sobre todo lo
relacionado al laboratorio pero éste puede
cambiar o rotar; es por tal motivo que un
proceso escrito entendible contribuira a que
los nuevos encargados del Laboratorio
puedan continuar con el mecanismo creado
para el funcionamiento del mismo bajo la
norma ISO 17025 y asi de esta manera se
cumplan a satisfaccion todos los procesos.

A partir de la observacion y de evidenciar
cada proceso se pudo determinar con
exactitud el nombre de los mismos para
proceder a desarrollarlos, es decir, se los
analizo e identifico cada uno de los pasos
que contribuyen con la sistematica
adecuada para cada procedimiento. Para
ello se elaboré un formato destinado para
cada procedimiento, el mismo que contiene
un encabezado con la informacion
necesaria sobre quién lo elabora, revisa y
aprueba, fechas, n° de revision entre otros,
contiene también la descripcion, el
diagrama de flujo, el responsable y los
registros que pueden salir del proceso.

Para aportar con un grado mayor de
profundidad a la investigacién se presentan
los resultados de la medicion realizada a los
atributos del valor agregado.

Los atributos pueden ser medidos por
las  perspectivas de los usuarios,
entendiéndose por usuario al gerente,
desarrollador, cliente, entre otros, (LOpez,
Valcarce, & Barcancho, 2012). EI método
de medicion depende de la manera como se
va a cuantificar el atributo, puede ser
subjetivo cuando la cuantificacion es
realizado por el juicio de un ser humano y
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objetivo cuando la cuantificacion se basa
en datos numéricos, (Olsina, 2010).

Se ha seleccionado el método de medicién
subjetivo, es decir, por el juicio de las
personas, en este caso se realizd una
encuesta a los socios de la Camara
Nacional de Calzado, con el fin de que los
resultados permitan conocer y evaluar el
criterio de los socios acerca del valor
agregado en sus productos de calzado.

Se eligi6 solo dichas preguntas que
permitirian el objetivo.

Tabla 3. Medicién de los atributos del
valor agregado

Atributos del
valor agregado

Aceptacion del
atributo (20)

Calidad 27%

Certificacion 22%

Comodidad 18%

Durabilidad 15%

Accesibilidad 10%

Disefio 8%

Total 100%0

Fuente: Encuesta

Elaboracion: Autores
En la tabla 3., se observa la aceptacion del
atributo siendo los mas importantes y mas
admitidos por los socios, la calidad y la
certificacién, los mismos que permitiran la
generacion de valor agregado en sus
productos de calzado. Refiriéndose la
calidad como un producto sin deficiencias,
el mismo que es inspeccionado y sometido
a pruebas de ensayo durante el proceso de
elaboracion del calzado. Al obtener la
certificacion del producto, evidencia al
cliente que los materiales han sido

98

escogidos por medio de pruebas para la
elaboracion de un producto de calidad.

Tabla 4. Medicion del valor agregado

Agregara
valor a los . ,
Escala | productos por Mej_qrara la
los atributos eleccion de los
og) | Provedores
Totalmente
de acuerdo 28% 12%
De acuerdo
52% 70%
Ni de
acuerdo ni 12% 1%
en
desacuerdo
En
desacuerdo 8% 14%
Total
100% 100%

Fuente: Encuesta
Elaboracién: Autores

En la tabla 4., se comprueba que los
atributos agregaran valor a los productos de
las Industrias de Calzado, de acuerdo a la
percepcion de los encuestados. Ademas
permitira mejorar la seleccion de sus
proveedores, debido a que verificaran que

los materiales son idoneos para la
elaboracion del calzado y por ende
reducirdan el indice de materiales

rechazados al realizar una buena eleccion
en su materia prima.

Los beneficios que obtienen los socios con
la certificacion, son que al realizar las
pruebas de ensayo pueden seleccionar que
materiales son duraderos y confiables para
un buen calzado, asi también permite
disminuir el grado de materiales
rechazados y por ende los productos con un
mal acabado. Al poder escoger bien a sus
proveedores, obtendrdn el  material
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adecuado para la produccién, generando
valor en la calidad del producto final,
entendiendo por calidad un conjunto de
atributos de un producto que le hace
aceptable por el cliente sin tener
deficiencias, cumpliendo asi el grado de
exigencia de los clientes con un producto
satisfactorio.

El productor al etiquetar su producto
certificado bajo una normativa, esta
generando un valor agregado en la
Industria de calzado de Tungurahua. Este
se va a diferenciar por la calidad del
producto, el mismo que consiste en no tener
deficiencias, con la certificacion de que los
materiales son los adecuados para un
calzado duradero, con un buen acabado, en
varios disefios y la comodidad que
caracteriza a un calzado de satisfaccion por
los clientes.

Discusién

Los resultados aqui reportados muestran la
clara viabilidad y posibilidad de
crecimiento en la Industria de Calzado en
la provincia de Tungurahua. En el grafico 1
se aprecia el porcentaje de productores
existentes en un nivel general de
provincias.

Gréfico 1. Productores de Calzado

Fuente: Adaptado de (Camara Nacional de Calzado
- CALTU, 2012)
Elaboracién: Autores

Pudiendo apreciar la gran presencia y
oportunidades con las que Tungurahua
cuenta ya que al contar con un mayor
numero de productores, de la misma
manera el porcentaje de produccién es
mayoritario en relacion a las demas
provincias del pais tal como se muestra en
la Tabla 5, relacionada con la produccion
nacional de calzado; es asi que, la industria
del calzado ha experimentado un
importante crecimiento desde el 2009,
datos de la Camara Nacional de Calzado —
CALTU, sefalan que de los 15 millones de
pares de zapatos que se producia en el
2008, se paso a 28,8 millones en el 2011.
Es decir, en tres afios, el nivel de
manufacturacion se incrementé en un
154%, (Ministerio de Industrias Yy
Productividad, 2011).

Tabla 5. Produccion Nacional de Calzado

PRODUCCION NACIONAL DE
CALZADO

PROVINCIA PRODUCCION

Tungurahua 44%
Productores de Calzado en Ecuador

Pichincha , 24%

%

8%

M Pichin

W Azuay
® Tungurahua

W Otras
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Fuente: Adaptado de (Camara Nacional de Calzado
- CALTU, 2012)
Elaboracién: Autores

El sector calzado del pais no cuenta con
laboratorios especializados para el control
e implementacion de normas, estandares de
calidad y confort tanto para componentes,
procesos Yy producto terminado; por lo que
se dificulta que el sector pueda generar
valor agregado o quiza mejorarlo de modo
que con o sin aranceles, el calzado
tungurahuense y ecuatoriano sea mucho
mas competitivo ya que se aseguraria la
calidad del producto y la garantia de
durabilidad, (Camara Nacional de Calzado
-CALTU, 2012, pag. 7).

Es por tal motivo que la alternativa del
Laboratorio de Analisis y Pruebas Fisico —
Mecanicas de la CALTU generara
multiples beneficios a los agremiados de la
institucion puesto que al determinarse los
atributos para contribuir en la generacion
del valor agregado se desprenden varios
beneficios accesibles para los socios, lo que
se pretende con el desarrollo de la presente
investigacion es generar valor agregado en
relacion a la calidad de los productos,
siendo la calidad uno de los principales
atributos, generar mayor agregado
permitird que la manufacturacion en la
Industria tienda a incrementar y por ende la
Industria tenga un considerable desarrollo.

Gréfico 2. Principales paises proveedores de
calzado al mercado ecuatoriano

HONG
KONG; 4,54

BRASIL; 5
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Fuente: Adaptado de (Jacome, Naranjo, & Burgos,
2010)
Elaboracién: Autores

En el grafico 2 claramente se aprecia el
nivel de competencia internacional que
afecta no solo a Tungurahua sino al pais en
general, es por ello que al lograr
incrementar el valor agregado en relacién a
la calidad de los productos se logrard
posicionar mas los productos ecuatorianos
logrando asi la preferencia del mercado por
el producto nacional pudiendo opacar y
disminuir de a poco la competencia
internacional.

Gréfico 3. Principales destinos de
exportacion de la industria de calzado
ecuatoriana.

ESTADOS
UNIDOS
4%
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Fuente: Adaptado de (Jacome, Naranjo, & Burgos,
2010)
Elaboracion: Autores

Segun se puede apreciar en el grafico 3
existen destinos que benefician mucho pero
se pretende reforzar esas exportaciones de
modo que se mantengan los mejores
destinos de exportacion y se incrementen
dichas exportaciones en los destinos de
menor porcentaje.

Asi mismo entre el 2014 y 2015 los
ingresos de la Industria de Calzado
ecuatoriano bordearon los $139 millones
anuales, es un valor claramente alto pero
existen muchos gastos tras la produccion de
calzado por lo que al generar mayor valor
agregado a través de los atributos del
mismo, las ventas se impulsaran y
aumentaran contrarrestando
adecuadamente los gastos excesivos 0
innecesarios que los productores de
calzado tienen que afrontar.

Conclusiones

La informacidon obtenida de varias fuentes
permitié abordar de mejor manera el tema
de investigacion y revel6 que el problema
objeto de estudio se enfoca en la escasa
generacion de valor agregado en la
Industria de Calzado en la provincia de
Tungurahua por lo que nace la propuesta
del Laboratorio de Anadlisis y Pruebas
Fisico — Mecanicas para contrarrestar los
problemas actuales en el Sector del
Calzado.

101

El 64% de los socios encuestados
desconoce acerca de la Norma ISO
17025:2005 lo que significa que no existe
un trabajo de campo que ayude a los socios
a profundizar en el tema que es de
competencia para ellos puesto que la
Implementacion de esta Norma trae
consigo varios beneficios para quienes
hagan uso del servicio que se ofertara en el
Laboratorio de la CALTU.

En base a los resultados obtenidos se puede
asumir que los beneficios que este nuevo
servicio aporta, ayudaran sobremanera a
los socios de la CALTU ya que al mejorar
las condiciones de la materia prima e
insumos para el calzado cada vez més los
productos tendrdn mayor aceptacion y
posicionamiento lo que permitira que la
industria de calzado en Tungurahua crezca
y se desarrolle satisfactoriamente.

Analizados ademas los atributos del valor
agregado se puede tener la certeza que
dicho analisis contribuira a la elaboracion
adecuada de estrategias que permitan
lograr un producto mejor acabado, con
menos errores y mayor nivel en su calidad
para abarcar exitosamente el mercado
actual y adentrarse e incursionar en nuevos
nichos de mercado.
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