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RESUMEN EJECUTIVO

En un mercado competitivo mundial ofrecer calidad constituye un permanente
desafio tanto para las empresas privadas como para las instituciones publicas en
los diferentes paises. Contar con un Sistema de Gestion de la Calidad para
Laboratorios bajo la Norma internacional ISO/IEC 17025:2005 influye en la
competencia del laboratorio y como tal, brinda a los clientes un medio para

acceder a ensayos confiables, garantizando asi la calidad de los mismos.

En este proyecto se expone un Sistema de Gestién de Procedimientos segun la
Norma ISO/IEC 17025:2005 para la estandarizacién de los procesos en el
Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del
Ecuador, de acuerdo a los ultimos parametros que exige la 1SO y que ha sido

aplicada a los requerimientos del mismo.

Surge como un trabajo para el Laboratorio de Pruebas Fisicas de ANCE con la
finalidad de Documentar, Registrar, Crear Procedimientos e Instructivos de

Trabajo necesarios para los procesos del Laboratorio.
El proyecto nace como respuesta a la necesidad de estandarizar los procesos en el

Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacién Nacional de Curtidores del

Ecuador, asi como también garantizar la calidad del servicio que el mismo ofrece.

XV



INTRODUCCION

El desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad se lo presenta de forma resumida

y detalla los capitulos efectuados, los cuales son:

En el capitulo uno se detalla el problema, es decir el motivo base para el
desarrollo de la investigacion con las posibles repercusiones que conllevaria el no
dar solucion al mismo, ademas presenta la situacion actual del Laboratorio de
Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador y el motivo

por el cual es necesario desarrollar el presenta trabajo de investigacion.

El capitulo dos detalla el marco teorico referente al problema planteado y una

introduccion explicativa de la razon de ser del Laboratorio.

En el capitulo tres se define el marco metodoldgico a utilizarse para la solucion
del problema, las técnicas a utilizarse; se delimita la poblacion y muestra con la
que se va a tabular los datos para el capitulo cuatro, Analisis e Interpretacion de

Resultados bajo los cuales se llevo a cabo la presente investigacion.

En el capitulo cinco, conclusiones y recomendaciones, se establecen las

sugerencias de mejora para el problema planteado.

El capitulo seis trata de la propuesta para la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005, con todos los
responsables y el alcance de cada uno de ellos en su compromiso para la mejora

del laboratorio.
Por ultimo se encuentran los anexos generales y los anexos del Sistema de

Gestion de Calidad, donde se incluye la documentacion necesaria para el

cumplimiento de la Norma.

XVi



CAPITULO |
EL PROBLEMA

1.1.- Tema
“Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005 para la
Estandarizacion de Procesos en el Laboratorio de pruebas fisicas de la Asociacion

Nacional de Curtidores del Ecuador”

1.2.- Planteamiento del Problema

1.2.1.- Contextualizacion

En un mercado competitivo mundial ofrecer calidad constituye un permanente
desafio tanto para las empresas privadas como para las instituciones publicas en
los diferentes paises. A nivel internacional la acreditacién de un Sistema de
Gestion de la Calidad para laboratorios bajo la norma internacional ISO/IEC
17025:2005 es un reconocimiento formal por parte de una entidad nacional o
internacional de la competencia del laboratorio y como tal, brinda a los clientes un
medio para acceder a servicios mediciones y/o calibraciones y ensayo confiables,

garantizando asi la calidad de sus productos.

En la actualidad las diferentes empresas de nuestro pais estan preocupadas por la
mejora y optimizacion de sus procesos a fin de elevar su eficacia y eficiencia.
Despertandose un gran interés en el disefio, implementacion, y certificacion de
Sistemas de Gestion de Calidad en las diferentes versiones de la Norma
Internacional 1SO, encontrando en ellas el instrumento adecuado y eficaz para el

logro de sus objetivos.



En la provincia de Tungurahua se ha podido visualizar el interés creciente de las
instituciones por introducirse en este camino para cumplir con los requisitos de
sus clientes en cuanto al producto y a la prestacion del servicio que ofrece y
generar en ellos satisfaccion. Demostrandose asi que un sistema de gestién de la
calidad es el conjunto de normas interrelacionadas de una organizacion por los
cuales se administra de forma ordenada la calidad obteniendo asi la mejora

continua del sistema.

En el laboratorio de pruebas fisicas de Asociacion Nacional de Curtidores del
Ecuador, la inexistencia de estandares de procesos basicos establecidos por un
Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005 ha conllevado

a la poca credibilidad de los clientes en el mismo.

1.2.2.- Analisis Critico

o | Nose han definido los Inadecuad . p tunidad d
= | estandares necesarios nadecuaca manejo y Incumplimiento de los 9ca oportunidac dg
(o] . - control de la e brindar un apoyo
W | para el funcionamiento . . requisitos esperados . .
5 - informacioén. técnico a los clientes.
del laboratorio
A A
POCA CREDIBILIQAD DE LOS CLIENTES CQN EL LABORATORIO
DE PRUEBAS FISICAS DE LA ASOCIACION NACIONAL DEL
ECUADOR

4 4
< ., g Deficiente Falta de capacitacion
8 _Implementamon . .Ut'“Z.aC'On d.e comunicacion con el del personal de
< |reciente del laboratorio registros inapropiados - .
O cliente laboratorio.

Grafico No. 1 Arbol de problemas.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

La implementacion flamante del Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion
Nacional de Curtidores del Ecuador trajo consigo diferentes inconvenientes como:

la no frecuencia de pruebas, la no existencia de métodos para realizar las mismas,



pero el mas importante de recalcar es que no se habian definido los estandares
necesarios para el funcionamiento del mismo, los cuales se exponen en el presente

trabajo investigativo.

Adicionalmente se considera, que la utilizacion de registros inapropiados provoca

un inadecuado manejo y control de la informacidn tanto fisica como digital.

En el laboratorio se experimenta una deficiente comunicacion con el cliente, lo
mismo que no permite receptar adecuadamente sus sugerencias, quejas y demas
consideraciones relacionadas con el servicio, lo que ocasiona el incumplimiento

de los requisitos esperados o solicitados por los usuarios del servicio.

La falta de capacitacion al personal del laboratorio sobre la curticion del cuero y
los procesos relacionados a este, ademas de una metodologia en el manejo de
laboratorios de este tipo, provocaba una deficiencia de conocimientos necesarios
para brindar una asesoria técnica a los clientes y para interpretar las posibles
causas de los resultados obtenidos en las pruebas. Adicionalmente a las
capacitaciones que se efectan para mejorar el desempefio de las pruebas de
laboratorio no se les da un seguimiento ni tampoco se realizo una verificacion de

efectividad.

1.2.3.- Prognosis

Si no se implementaba un Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC
17025:2005 en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de
Curtidores del Ecuador se corre el riesgo de no garantizar el servicio de
laboratorio requerido para el adecuado control de los procesos relacionados,
adicionalmente no se asegura la competencia técnica del laboratorio a la hora de
emision de ensayos, no se lleva un control de quejas de los clientes, ni tampoco el
control de ensayos no conformes, omitiéndose asi la mejora continua del sistema

lo que ocasionaba la insatisfaccion de los clientes.



La variabilidad de las pruebas del laboratorio afectaba directamente en la imagen
de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador, tomando en cuenta que este
gremio se financia con el aporte de los socios, el retiro o desafiliacion de muchos
de sus clientes, hubiera obligado a una reestructuracion de los procesos y
eliminacion de algunos de ellos entre los que se hubieran visto afectados aquellos
gue no cumplian con los objetivos establecidos, el cierre de las operaciones del
laboratorio hubiera sido inminente. Ya que hubiera sido méas beneficioso para los
usuarios del laboratorio optar por la realizacién de las pruebas requeridas en otros

organismos o implementar estos controles internamente realizando una inversion.

En el laboratorio de pruebas fisicas de ANCE se plantea el desarrollo de
herramientas necesarias para el Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad bajo
la Norma ISO/IEC 17025:2005 que estd encaminada hacia un proceso de
acreditacion y cumpla con estandares internacionales, realizandose un analisis
detallado de cada uno de los requisitos existentes en la misma con su respectiva

interpretacion.

1.3.- Formulacion del Problema
¢De qué manera incide un Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC
17025:2005 en la determinacion de estandares de los procesos del Laboratorio de

Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador?

1.3.1.- Preguntas Directrices

¢Cudl es la gestion actual del Laboratorio de pruebas fisicas de la Asociacion

Nacional de Curtidores del Ecuador?

¢Qué estandares requiere el laboratorio de pruebas fisicas de la Asociacion

Nacional de Curtidores del Ecuador?



¢Qué propuesta de solucion se debera adoptar para incrementar la satisfaccion de
los clientes del laboratorio de pruebas fisicas de la Asociacion Nacional de

Curtidores del Ecuador?

1.3.2.- Delimitacion del Problema

“Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005”. El
presente trabajo se desarrollo en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la
Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador, ubicado en la provincia de
Tungurahua, cantdon Ambato, parroquia lzamba, Sector el Pisque - Parque
Industrial, Av. IV y Av. D, el mismo que tendra una duracion de 6 meses a partir

de la aprobacion del proyecto.

1.4.- Justificacion

El presente trabajo genera el interés del investigador por cuanto se puede aplicar
los conocimientos adquiridos en la carrera de Ingenieria Industrial, para
solucionar la problematica expuesta, en la que los principales beneficiarios son el
personal de ANCE, sus socios y la sociedad en general, relacionada directa o
indirectamente con la produccién del cuero.

El desarrollo de una metodologia para el buen manejo del laboratorio basado en la
Norma ISO/IEC 17025:2005 sirvié para establecer estandares e incrementar la
confianza y la satisfaccion de los clientes, ademas la investigacion proporciono un
modelo de implantacion para otros laboratorios e investigaciones del mismo tipo.
Por otra parte se conto con el apoyo de los directivos de ANCE quienes dan todas
las facilidades del caso habiendo proporcionado el apoyo necesario para la

correcta ejecucion del trabajo investigativo.

1.5.- Objetivos de la Investigacion

1.5.1.- Objetivo General

Desarrollar un Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC
17025:2005 para establecer estdndares basicos del Laboratorio de Pruebas Fisicas
de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.



1.5.2.- Objetivos Especificos

1.5.2.1.- Analizar la Gestion de Calidad actual del Laboratorio de pruebas fisicas

de la Asociacién Nacional de Curtidores del Ecuador.

1.5.2.2.- Determinar los estandares de los procesos del laboratorio de pruebas

fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

1.5.2.3.- Disefar una propuesta de solucion bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005
para establecer los estandares del laboratorio de pruebas fisicas de la Asociacion

Nacional de Curtidores del Ecuador.



CAPITULO II
MARCO TEORICO

2.1.- Antecedentes Investigativos

Durante el proceso investigativo sobre este tema, en la Biblioteca de la Facultad
de Ingenieria en Sistemas Electronica e Industrial de la Universidad Técnica de
Ambato no se encontro informacion alguna relacionada a un Sistema de Gestion
de Calidad bajo la Norma ISO / IEC 17025:2005.

2.2.- Fundamentacion Legal

El marco legal que rige esta determinado por:
e Norma ISO 9001:2000
e Norma ISO/IEC 17025:2005

e Ley Organica de Defensa del Consumidor

Registro Oficial No 116
Del 10 de julio del 2000

Capitulo Il — Derechos y Obligaciones de los consumidores

Art. 4.- Derechos del Consumidor.- Son derechos fundamentales del
consumidor, a méas de los establecidos en la Constitucién Politica de la
Republica, tratados o convenios internacionales, legislacion interna,
principios generales del derecho y costumbre mercantil, los siguientes:
1. Derecho a la proteccion de la vida, salud y seguridad en el
consumo de bienes y servicios, asi como a la satisfaccion de las

necesidades fundamentales y el acceso a los servicios basicos;



10.

11.

12.

Derecho a que proveedores publicos y privados oferten bienes y
servicios competitivos, de O6ptima calidad, y a elegirlos con
libertad;

Derecho a recibir servicios basicos de 6ptima calidad;

Derecho a la informacion adecuada, veraz, clara, oportuna y
completa sobre los bienes y servicios ofrecidos en el mercado, asi
como sus precios, caracteristicas, calidad, condiciones de
contratacion y demas aspectos relevantes de los mismos,
incluyendo los riesgos que pudieren prestar;

Derecho a un trato transparente, equitativo y no discriminatorio o
abusivo por parte de los proveedores de bienes o servicios,
especialmente en lo referido a las condiciones Optimas de calidad,
cantidad, precio, peso y medida;

Derecho a la proteccién contra la publicidad engafiosa o abusiva,
los métodos comerciales coercitivos o desleales;

Derecho a la educacion del consumidor, orientada al fomento del
consumo responsable y a la difusion adecuada de sus derechos;
Derecho a la reparacion e indemnizacion por dafios y perjuicios,
por deficiencias y mala calidad de bienes y servicios;

Derecho a recibir el auspicio del Estado para la constitucion de
asociaciones de consumidores y usuarios, cuyo criterio sera
consultado al momento de elaborar o reformar una norma juridica o
disposicién gue afecte al consumidor;

Derecho a acceder a mecanismos efectivos para la tutela
administrativa y judicial de sus derechos e intereses legitimos, que
conduzcan a la adecuada prevencion, sancion y oportuna
reparacion de los mismos;

Derecho a seguir las acciones administrativas y/o judiciales que
correspondan; v,

Derecho a que en las empresas o0 establecimientos se mantenga un

libro de reclamos que estara a disposicion del consumidor, en el



que se podra anotar el reclamo correspondiente, lo cual sera

debidamente reglamentado.

Art. 5.- Obligaciones del Consumidor.- Son obligaciones de los
consumidores:
1. Propiciar y ejercer el consumo racional y responsable de bienes y
servicios;
2. Preocuparse de no afectar el ambiente mediante el consumo de
bienes o servicios que puedan resultar peligrosos en ese sentido;
3. Evitar cualquier riesgo que pueda afectar su salud y vida, asi como
la de los demas, por el consumo de bienes o servicios licitos; v,
4. Informarse responsablemente de las condiciones de uso de los

bienes y servicios a consumirse.

Capitulo IV — Informacion Basica Comercial

Art. 9.- Informacion Publica.- Todos los bienes a ser comercializados
deberan exhibir sus respectivos precios, peso y medidas, de acuerdo a la

naturaleza del producto.

Toda informacion relacionada al valor de los bienes y servicios debera
incluir, ademas del precio total, los montos adicionales correspondientes a
impuestos y otros recargos, de tal manera que el consumidor pueda

conocer el valor final.

Ademas del precio total del bien, deberd incluirse en los casos en que la
naturaleza del producto lo permita, el precio unitario expresado en

medidas de peso y/o volumen.

Art. 10.- Idioma y Moneda.- Los datos y la informacién general expuesta
en etiquetas, envases, empaques u otros recipientes de los bienes ofrecidos;

asi como la publicidad, informacién o anuncios relativos a la prestacion de



servicios, se expresaran en idioma castellano, en moneda de curso legal y
en las unidades de medida de aplicacion general en el pais; sin perjuicio de
que el proveedor pueda incluir, adicionalmente, esos mismos datos en otro

idioma, unidad monetaria o de medida.

La informacion expuesta sera susceptible de comprobacion.

Capitulo V - Responsabilidades y Obligaciones del Proveedor

Art. 17.- Obligaciones del Proveedor.- Es obligacion de todo proveedor,
entregar al consumidor informacion veraz, suficiente, clara, completa y
oportuna de los bienes o servicios ofrecidos, de tal modo que éste pueda

realizar una eleccion adecuada y razonable.

Art. 18.- Entrega del Bien o Prestacion del Servicio.- Todo proveedor esta
en la obligacion de entregar o prestar, oportuna y eficientemente el bien o
servicio, de conformidad a las condiciones establecidas de mutuo acuerdo
con el consumidor. Ninguna variacion en cuanto a precio, tarifa, costo de
reposicion u otras ajenas a lo expresamente acordado entre las partes, sera

motivo de diferimiento.

Art. 19.- Indicacion del Precio.- Los proveedores deberan dar
conocimiento al publico de los valores finales de los bienes que expendan
o los servicios que ofrezcan, con excepcion de los que por sus

caracteristicas deban regularse convencionalmente.
El valor final debera indicarse de un modo claramente visible que permita
al consumidor, de manera efectiva, el ejercicio de su derecho a eleccion,

antes de formalizar o perfeccionar el acto de consumo.

El valor final se establecera y su monto se difundird en moneda de curso

legal.
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Art. 21.- Facturas.- El proveedor esta obligado a entregar al consumidor,
factura que documente el negocio realizado, de conformidad con las
disposiciones que en esta materia establece el ordenamiento juridico
tributario.

En caso de que al momento de efectuarse la transaccion, no se entregue el
bien o se preste el servicio, debera extenderse un comprobante adicional
firmado por las partes, en el que constara el lugar y la fecha en la que se lo
hard y las consecuencias del incumplimiento o retardo.

En concordancia con lo previsto en los incisos anteriores, en el caso de
prestacion de servicios, el comprobante adicional debera detallar ademas,
los componentes y materiales que se empleen con motivo de la prestacion
del servicio, el precio por unidad de los mismos y de la mano de obra, asi
como los términos en que el proveedor se obliga, en los casos en que el
uso préactico lo permita.

2.3.- Categorias Fundamentales

Gréafico No. 2 Inclusién de la variable independiente.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla



Grafico No. 3 Inclusion de la variable dependiente.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Normas
Complementarias
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requeridos por la
Norma

1SO 9001:2008

Sistema de
Gestion de
Calidad

ISO/IEC
17025:2005

Requisitos
Técnicos

Calidad

Objetivos

Grafico No. 4 Constelacion de la variable independiente.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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Gréafico No. 5 Constelacion de la variable dependiente.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

2.3.1.- Calidad Total.

“En las décadas de 1980 y 1990 la revolucion de la calidad se extendid por los
sectores privados y publico. Esta fue impulsada por un pequefio grupo de expertos
en calidad, cuyos miembros més famosos fueron Edwards Deming y Joseph M.
Juran. Las ideas y técnicas que defendieron durante la década de 1950 tuvieron
algunos seguidores en estados Unidos, pero fueron recibidas con entusiasmo por
organizaciones japonesas. Sin embargo, cuando los fabricantes japoneses
comenzaron a superar a sus competidores estadounidenses en comparaciones de
calidad, los gerentes occidentales pronto tomaron con méas seriedad las ideas de
Deming y Juran; ideas que se convirtieron en la base de los programas actuales de
administracion de calidad.

La administracion de la calidad total (ACT) es una filosofia de administracion

comprometida con la mejora continua para responder a las necesidades y
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expectativas del cliente. El termino cliente incluye a cualquiera que interactle con
los productos o servicios de la empresa, ya sea de manera interna o externa;
abarca a empleados y proveedores asi como a la gente que compra bienes o
servicios de la organizacion. La mejora continua no es posible sin mediciones
precisas, lo que requiere de técnicas estadisticas que miden cada variable critica
de los procesos de trabajo de la empresa. Estas mediciones se comparan con los
estandares para identificar y corregir problemas.” (Robbins y Coulter, 2010,
pags. 31-33).

“La definicion multidimensional de calidad total conduce a un nuevo concepto de
valor como el grado de satisfaccion de las expectativas de todos los grupos de
interés de la organizacidn, incluyendo a los accionistas, mejor, mas rapida y mas
eficientemente que la competencia. Esta idea, ya anticipada por Taguchi con su
concepto de calidad como coste social minimo para la sociedad, adquiere ahora
pleno sentido. La calidad total significa, pues optimizar la creacion de valor para
todos los grupos de interés. La calidad total persigue no solo la satisfaccion plena
de los clientes, que puede ser socialmente insostenible, ni tampoco Unicamente la
satisfaccion plena otros grupos de interés internos y externos, que puede ser
econdmicamente insostenible, sino la satisfaccion social plena de todas las partes

interesadas.” (Camison, Cruz y Gonzélez, 2007, pags. 196 — 197)

2.3.2.- Norma 1SO 9001 — 2000

“La gestion de una organizacion consiste en las actividades coordinadas para
dirigir y controlar una organizacion, mientras que el Sistema de gestion seria el
sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos
(Norma 1SO 9001: 2000). En otros términos el sistema de gestion de una
organizacion es el conjunto de elementos (estrategias, objetivos, politicas,
estructuras, recursos y capacidades, métodos, tecnologias, procesos,
procedimientos, reglas e instrucciones de trabajo) mediante el cual la direccion
planifica, ejecuta y controla todas sus actividades para el logro de los objetivos

preestablecidos.
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Los elementos que componen un SGC son todas las directrices necesarias para el
establecimiento, la implantacion y la mejora continua de aquellos procedimientos,
con el objetivo de asegurar la satisfaccion de los requisitos del cliente.”

(Camison, Cruz y Gonzalez, 2007, pag. 346).

“El modelo de la norma 1SO 9001:2000 principios y alcance.

La norma ISO 9000:2000 sefiala expresamente que los enfoques dados por esta
familia de normas y por los modelos de excelencia se basan en principios
comunes, permitiendo ambos la identificacion por la organizacion de sus
fortalezas y debilidades, su evaluacién frente a modelos genéricos, el
reconocimiento externo y una orientacion a la mejora continua. De hecho la
norma ISO 9001 ha eliminado la referencia al “aseguramiento de la calidad en su
denominacion, lo que expresa que los requisitos del SIGMA en ella establecidos
pretenden, ademas del aseguramiento de la calidad del producto, aumentar la

satisfaccidn del cliente (Declaracion inicial de la norma ISO 9001:2000)

Majora continua del sistema de
gastidn de la calidad

Leyenda
—_— Astividades que apentan valor
=== m= Flujy de informacidn

Grafico No. 6 Modelo de SGC basado en procesos segun la norma 1SO
9001:2000.

Fuente: Gestion de la calidad: conceptos, enfoques, modelos y sistemas



El modelo de SGC propuesto por la 1ISO 9001:2000 se sintetiza en la figura, en el
laten ocho principios que reflejan las mejores practicas de Gestidn de la Calidad, y
que fueron elaborados como directrices para la direccion pudiese conducir a su
organizacion hacia mejoras del desempefio, dentro de una estructura de procesos
interrelacionados. A continuacion, reproducimos estos principios como han sido
enunciados:

o Organizacion enfocada al cliente.

o Liderazgo de la direccion.

o Preparacion del personal.

o Enfoque basado en procesos.

o Enfoque de sistema para la gestion.

o Mejora continua.

o Enfoque (objetivo) basado en hechos para la toma de decisiones.

o Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.”
(Camisén, Cruz y Gonzalez, 2007, pags. 371 — 373)

Cabe recalcar que se puede considerar la actualizacion de la Norma ISO
9001:2008 la cual fue plasmada para tener mayor congruencia en la parte de

términos con la Norma 1SO 14000.

“Aunqgue esta edicion de la norma no introduce nuevos requisitos o registros y
espera que los cambios entre las versiones de las Normas 1SO 9001:2000 e ISO
9001:2008 tengan un impacto limitado en los usuarios, son necesarios algunos
acuerdos con respecto a la implementacion. La Norma ISO 9001:2008 no
introduce requisitos adicionales, ni cambia la intension de la Norma 1SO
9001:2000. La 1SO, en todos sus documentos de soporte, deja muy claramente
indicado que: La certificacion con la Norma ISO 9001:2008 no es un asenso de
categoria, respecto a los sistemas certificados bajo la norma anterior (ISO
9001:2000). Lo cual implica que las organizaciones que estén certificadas con la
Norma 1SO 9001:2000 deberian, durante el periodo de coexistencia, recibir el
mismo estatus y tratamiento que aquellas que obtengan un nuevo certificado con

la Norma ISO 9001:2008. Sin embargo, con el fin de beneficiarle del contenido de
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la Norma 1SO 9001:2008, los usuarios de la version anterior tendran que analizar
si las actualizaciones introducidas tienen impacto en su actual interpretacion de la
Norma ISO 9001:2000, ya que, en tal caso, pudiese ser necesario incorporar
algunos cambios en su SGC.”

(http://lwww.inlac.org/documentos/La_nueva Norma_ISO_9001.pdf)

2.3.3.- La Norma ISO/IEC 17025.

“La norma internacional 17025:2005 “General requirements for the competence
of testing and calibration laboratories”, o su nombre en espafol “Requisitos
generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion una norma
publicada por:

ISO: International Organization for Standardization, e

IEC: International Electrotechnical Commission; organismos internacionales de

normalizacion altamente reconocidos prestigiados a nivel mundial.

La norma ISO/IEC 17025 surgié como una guia genérica de referencia para
aquellos laboratorios que realizan actividades de ensayo o calibracion y que

pretenden demostrar:

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

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

= Que son capaces de producir resultados de ensayo o calibracion
confiables. Se implementan programas de aseguramiento de la calidad de
sus resultados generar resultados técnicamente validos.

La norma ISO/IEC 17025 aplica cualquier tipo de laboratorio de calibracién o

ensayos (pruebas), independiente de su tamafio o actividad; y se integra por una
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serie de requisitos agrupados en 25 secciones. Las primeras 15 secciones
corresponden a los requisitos relativos a la gestion (administrativos) y se
caracterizan por su gran similitud con normas de la serie 1SO 9000. El resto de las
secciones un enfoque meramente contienen los requisitos que el laboratorio debe
cumplir para demostrar su competencia técnica y asegurar la validez de sus
resultados.

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

La Entidad Acreditadora es la encargada de evaluar la conformidad de
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 y atestiguar la
competencia del laboratorio para realizar tareas especificas de ensayo (pruebas) o
calibracidn; para en su momento declarar la acreditacion.

Un laboratorio de ensayo o calibracion que desea acreditarse bajo la norma
internacional ISO/IEC 17025, o su equivalente nacional o regional, debe cumplir
y mostrar evidencia del cumplimiento de los requisitos contenidos en las 25

secciones de la tabla anterior.

Estos requisitos contemplan la elaboracion e implantacion de:

= Un Manual de Calidad.

= Politicas de gestion y técnicas, incluidas una politica de calidad.

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

= Registros de gestion y técnicos.”
(http://www.metrycal.com/Main/La_Norma_Internacional_ISO_IEC_17025.
pdf)

“La norma ISO 17025 establece una serie de requisitos que deben cumplir las

entidades que realicen ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo. Abarca

ensayos realizados por métodos normalizados, no normalizados y desarrollados
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por los laboratorios. Aplica a todos los laboratorios que realicen ensayos, bien

para otras organizaciones o particulares o bien para su propia organizacion.

La norma es aplicable a todos los laboratorios, con independencia del nimero de
empleados o del &mbito de las actividades de ensayo y/o calibracion. Segun las
actividades desarrolladas por el laboratorio les aplicara o no todos los puntos de la

norma, por ejemplo puede excluir en ocasiones el requisito de disefio.

Conviene destacar que el cumplimiento de la ISO 17025 implica el cumplimiento
de la ISO 9001, ya que como se vera mas adelante son multiples los requisitos que

ambas normas tienen en comun.

Por otro lado una de las principales diferencias entre la 1ISO 9001 y la ISO 17025
es que en realidad los laboratorios con esta norma no se certifican sino que se
acreditan. Es decir se convierten en laboratorios acreditados.”

(http://www.gestion-calidad.com/iso-17025.html)

“Siendo el ente responsable de este proceso el Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano (OAE), el mismo que tiene por objetivo. Establecer la politica que
debe ser aplicada por los laboratorios de ensayo y de calibracion, en cuanto a la
trazabilidad de las mediciones.”

(http://www.oae.gob.ec/files_oae/laboratorios/Politica_de_Trazabilidad.pdf)

“La ISO 17025 se divide en dos tipos de requisitos:
+ Requisitos de gestion: Relacionados con la gestion de la calidad del
laboratorio. Requisitos muy similares a la 1ISO 9000.
% Requisitos técnicos: Relacionados con aspectos de influencia directa
sobre el resultado de las actividades de ensayo y calibracion del

laboratorio.” (http://www.gestion-calidad.com/iso-17025.html)

A continuacion se muestra los requisitos detallados de la Norma ISO/IEC
17025:2005.
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“Tabla No. 1 Requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005”

Norma ISO/IEC 17025:2005
4.1 Organizacion 5.1 Generalidades
4.2 Sistema de gestidn 5.2 Personal
4.3 Control de los documentos 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos 5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacion
4.5 Subcontratacién de ensayos y de calibraciones de los métodos
4.6 Compras de servicios y de suministros 5.5 Equipos
4.7 Servicios al cliente 5.6 Trazabilidad de las mediciones
4.8 Quejas 5.7 Muestreo
4.9 Control de trabajos de ensayos o de 5.8 Manipulacién de los items de ensayo o de
calibraciones no conformes calibracion
4.10 Mejora 5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados
4,11 Acciones correctivas de ensayo y de calibracién
4,12 Acciones preventivas 5.10 Informe de los resultados
4.13 Control de los registros
4.14 Auditorias internas
4.15 Revisiones por la direccién

(http://lwww.metrycal.com/Main/La_Norma_Internacional _ISO_IEC_17025.
pdf)

“Para iniciar la implementacion de un SGC en un laboratorio, indudablemente lo
necesario es interiorizarse de los requisitos de la Norma a aplicar. El ideal es que
todo el personal asista a una o varias capacitacion en este sentido, la cual sea
tambien altamente motivadora.

El involucramiento de todo el personal es indispensable para el éxito de un SGC.”
(http://lwww.noticias-
librodar.com.ar/index.php?option=com_content&view=article&id=259&Ite
mid=70)

Cabe recalcar que existen normas complementarias tanto nacionales como
internacionales que también son manejadas en los ensayos realizados por el

laboratorio, las mismas que damos una corta explicacién a continuacion:

“Normas IULTCS.

(International Union of Leather Technologists and Chemists Societies)

La Unién Internacional de Técnicos de cuero y las Sociedades Quimicos agrupa,
en la actualidad, a mas de 40 paises de todo el mundo, ya en su conferencia
inaugural en 1897 se aprobd como un objetivo "La adopcion de métodos de

anélisis normalizados, asi como la investigacion en todos los temas relacionados
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con las industrias del cuero". La elaboracion de normas de ensayo se delego en
tres comisiones de trabajo:

« la IUC, Comision Internacional para analisis quimicos

« la IUP, Comision Internacional para ensayos fisicos

« la IUF, Comision Internacional para ensayos de solideces

La IUC y la IUP producen normas de ensayo, bien sean quimicas o fisicas, que
implican en el ensayo toda la muestra de cuero en su globalidad, mientras que, las
normas IUF solo someten a ensayo la superficie del cuero o bien observan como

un agente externo la altera.

Las Comisiones estan formadas por miembros de Institutos de cuero y de calzado
y por miembros de la industria quimica y de curtidos. Ellos seleccionan y estudian
métodos de ensayo, comparan Yy evallan los resultados obtenidos con los mismos
en diferentes laboratorios y proponen los borradores de norma para su adopcién
por el Consejo de Delegados en el Congreso bienal de la Union.”

(http://www.cueronet.com/normas/index.htm)

Normas INEN

“Es el organismo oficial de la Republica del Ecuador para la normalizacién, la
certificacion y la metrologia.

Es una entidad adscrita al Ministerio de Comercio Exterior, Industrializacion,
Pesca y Competitividad, MICIP, y fue creada en 1970-08-28 mediante Decreto
Supremo No0.357 publicado en el Registro Oficial No.54 de 1970-09-07.

La parte operativa de la Institucion esta constituida de cuatro procesos:
- Normalizacién Técnica
- Verificacion
- Certificacion

- Servicios Tecnologicos
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Entre la Normalizacion técnica se encuentran las normas que son utilizadas
posteriormente en cada uno de los instructivos de trabajo dentro del Sistema de
Gestion de Calidad propuesto.”
(http://www.inen.gob.ec/index.php?option=com_content&view=article&id=1
41:datos-generales&catid=58:ique-es-el-&ltemid=142)

2.3.4.- Mejora Continua.

“La mejora continua de procesos. El ciclo PDCA.

El ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) es un proceso que, junto con el método
clasico de resolucion de problemas, permite la consecucion de la mejora de la
calidad en cualquier proceso de la organizacion. Supone una metodologia para
mejorar continuamente y su aplicacion resulta muy util en la gestion de los
procesos. Deming presentd el ciclo PDCA en los afios 50 en Japon, aunque
sefial6 que el creador de este concepto fue W A. Shewhart, quien lo hizo publico
en 1939, por lo que también se lo denomina «ciclo de Shewhart» o «ciclo de

Deming» indistintamente (Ishikawa, 1986).

En Japdn, el ciclo PDCA ha sido utilizado desde su inicio como una
metodologia de mejora continua y se aplica a todo tipo de situaciones (Imai,
1991). En la figura posterior se muestra el ciclo en su version original. Esta
basado en la subdivision del trabajo entre direccién, inspectores y operarios y
consta de cuatro fases o etapas. La direccion empieza por estudiar la situacion

actual para formular un plan de mejora.

Después, los operarios se encargan de ejecutar el plan. Posteriormente, los
inspectores revisan la ejecucion para ver si se han alcanzado los objetivos
planificados y, por ultimo, la direccion analiza los resultados y estandariza el
método para asegurar que la mejora es permanente, o, en el caso de que los

resultados no hayan sido satisfactorios, desarrolla acciones correctoras.
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En Japon (Imai 1991), se modifico y el nuevo ciclo PDCA quedd como
muestra la siguiente figura. Ahora, la direccion formula planes de mejora
utilizando herramientas estadisticas, como, por ejemplo, diagramas de Pareto,
diagramas de espina, histogramas, etc. Los operarios aplican el plan a su area de
trabajo concreta, implantando el ciclo PDCA completo.

La direccion y los inspectores comprueban si se ha producido la mejora deseada
y, por ultimo, la direccion hace correcciones si es necesario y normaliza el método
exitoso con fines preventivos. Este proceso continla, de manera que, siempre que
aparezca una mejora, el método se normaliza y es analizado con nuevos planes

para conseguir mas mejoras.

Ciclo PDCA modificado

Ciclo PDCA original

Act ] Plan

Plan

La direccion La direccion La direccion La direccion
corrige planifica corrige y promueve la
normaliza Calidad Total
El inspector y El operario
El inspector El operario la direccion realiza
comprueba hace comprueban ACCIONEeSs
correctoras
Do Check | Do

Grafico No. 7 Evolucién del ciclo PDCA.

Fuente: Gestidn de la calidad: conceptos, enfoques, modelos y sistemas

Ishikawa, uno de los maximos expertos japoneses en calidad, afirmé que la
esencia de la Calidad Total reside en la aplicacion repetida del proceso PDCA
hasta la consecucion del objetivo (Galgano, 1995). Para él, el ciclo PDCA, al que
denomind «ciclo de control», se compone de cuatro grandes etapas, y su
implantacion supone la realizacion de seis pasos que se van repitiendo

sucesivamente una vez finalizados.
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Deecidir

objetivos

Acometer una
accion Decidir
métedos

‘Comprobar Educacion y
los resultados formacidn
del trabajo

o©

Grafico No. 8 El ciclo PDCA de Ishikawa.

Fuente: Gestidn de la calidad: conceptos, enfoques, modelos y sistemas

Las etapas y los pasos del ciclo son (Ishikawa, 1986):
1. Planificar (Plan)
1) Definir los objetivos
2) Decidir los métodos a utilizar para alcanzar el objetivo
2. Hacer (Do)
3) Llevar a cabo la educacion y la formacion
4) Hacer el trabajo
3. Comprobar (Check)
5) Comprobar los resultados
4. Actuar (Act)
6) Aplicar una accion
Una vez aplicada la accion correctora (paso 6) el siguiente paso es volver a
planificar para verificar si la accion correctora ha funcionado.” (Camison, Cruz
y Gonzalez, 2007, pags. 875 — 877)

2.3.5.- Gestion por Procesos.

“La Gestion por Procesos supone desarrollar un sistema de control que permita
medir y evaluar el output de los procesos y el funcionamiento de estos, ademas de
permitir medir la satisfaccion del cliente, bien sea interno o externo. Con ello, el

sistema de control puede determinar que procesos necesitan ser mejorados o
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redisefiados, estableciendo prioridades y generando el contexto adecuado para

planificar y emprender acciones de mejora.

Asi pues, el sistema de control de la gestién por procesos supone centrarse en el
grado de contribucion a la satisfaccion del cliente a través de todos aquellos
procesos que se llevan a cargo dentro de la organizacion. Esta formado por una
serie de elementos interrelacionados entre si y con un objetivo comun:
incrementar la eficacia y eficiencia de los procesos de tal forma que se aumente la
satisfaccion del cliente. Por tanto, el sistema de control se centrara en variables
que proporcionen informacion sobre los resultados y el funcionamiento del

proceso, Yy por otro lado, variables relacionadas con la satisfaccion del cliente.

El “control por procesos” consiste en definir qué se debe controlar para conseguir
los objetivos de cada proceso. En definitiva, determinar los objetivos de control.

Las principales razones para medir los diferentes procesos son: (1) mantenerlos
bajo control, de manera que se evite la variabilidad no deseada o planificada, (2)
recoger informacion para gestionarlos correctamente, de manera que se consigan

los objetivos previstos y se puedan mejorar.

Cuando una empresa ha identificado todos sus procesos debe “definir unos
criterios que permitan seguir y medir el dinamismo del proceso y la mejora
constante de los resultados” (Berger y Guillard, 2001).
Pero, exactamente, ;Qué debe ser medido? A diferencia del sistema de control
tradicional, ahora la empresa debe medir:

1. Caracteristicas objetivas del producto del proceso.

2. Funcionamiento del proceso

3. Satisfaccion del cliente (medida subjetiva)”
(Camisén, Cruz y Gonzalez, 2007, péags. 868 —871)

Para poder entender los procesos del Laboratorio de Pruebas Fisicas de ANCE se

vuelve necesario tener conocimientos basicos de las pruebas que se realizan en el

mismo, las cuales son:
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“Toma de muestras.

El método es aplicable a pieles y cueros, pesados o ligeros. La norma determina la
muestra de cuatro maneras: pieles enteras 0 medias pieles, cuellos, crupones y
flancos (faldas)

Acondicionamiento.

Se necesita climatizar los cueros para que haya condiciones de comparacion entre
los resultados. Esta norma establece una temperatura de entre 20°C + 2°C y una
humedad relativa de 65 + 2 % durante las 48 horas que preceden a los ensayos
fisicos.

Medicion del espesor.

Este método es aplicable a toda clase de cueros. La medida de espesor de un cuero
depende de factores como la presion y el tiempo durante el cual se ejerce dicha
presion.

Determinacidn de la resistencia al desgarre y a la traccion.

Estos ensayos son utilizables en todos los tipos de cueros. Las mismas muestras
pueden utilizarse para llevar a cabo todos o algunos de los ensayos. Se verifica la
resistencia del cuero en cuanto a la intensidad de traccion y a la elongacion
porcentual, cuando son sometidos al test en la maquina de traccion (dinamdémetro)
por carga especifica y en el punto de ruptura.

Determinacion de la absorcion de agua.

El cuero se sumerge en agua y se mide el tiempo que esta demora en atravesar el
cuero. Se puede aplicar en todo tipo de cueros.

Determinacidn de la resistencia al desgarro (continuado).

Verifica la resistencia de cuero en cuanto al desgarro progresivo, después de sufrir
un corte.

Determinacion de la estirabilidad superficial y resistencia de la capa de flor.
Verifica la medida de distension y de resistencia de la capa flor por el test de
ruptura. Este método puede aplicarse a cualquier clase de cuero ligero, pero se ha
procurado que pueda utilizarse especialmente en cueros para empeine de calzado.
Para cueros de flor modificada se considera como capa flor aquella superficie que
ha sido preparada o acabada de modo que simule la capa flor o que se procura

utilizarla en lugar de la flor de un cuero ordinario.
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Ensayo dindmico de impermeabilidad del cuero para empeine.
Determina el pasaje y absorcion del agua en el cuero a través de un test dinamico

(Penetrémetro). Puede aplicarse a cualquier cuero para empeine de calzado.

Determinacidn de la permeabilidad al vapor de agua.
Verifica la capacidad que tiene el cuero de ser permeable al vapor de agua. Se

puede utilizar para todo tipo de cuero.

Determinacion de la temperatura de encogimiento.

Este ensayo se puede utilizar en cualquier tipo de cuero cuya temperatura de
contraccion sea inferior a 100°C. Si una tira de cuero se calienta en agua, tiene
lugar una slbita contraccion a una temperatura que es caracteristica de la

curticion. Esta temperatura se denomina temperatura de contraccion.

Determinacion de la resistencia a la flexion continuada de cueros ligeros y su
acabado de superficie.

Verificacion de la resistencia del cuero y su acabado cuando son sometidos al test
de flexion. Se valora la capa cubriente en cuanto a cambio de matiz,
agrietamiento, resquebrajamientos finos o groseros o rotura completa, despegado
o desprendimiento de polvo, o adherencia entre las distintas capas cubrientes del
cuero, rotura de la capa flor, flor suelta, pérdida del grabado.”

(http://lwww.cueronet.com/normas/normas_iup.htm)

2.3.6.- Estandarizacién de Procesos

“La estandarizacion puede dividirse basicamente en la estandarizacion de las
cosas y en la estandarizacion del trabajo. La estandarizacion de las cosas se refiere
a que los objetos deben ser iguales, y es indispensable en muchos aspectos de la
vida cotidiana para ser mas eficientes. Digamos el tamafio de las ventanas o las
partes de los vehiculos. Para estandarizar el trabajo tenemos herramientas

administrativas.
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Objetivo
e Estandarizar los procesos principales de la empresa, logrando un
comportamiento estable que genere productos y servicios con calidad

homogénea y bajos costos.

Objetivo del estandar: Proporcionar instrucciones precisas para la ejecucién
de tareas

e Es conveniente utilizar el formato mas sencillo que pueda cumplir con los

requerimientos minimos de informacion. Es conveniente utilizar imagenes,

dibujos o diagramas. Si algo puede quedar claro en una hoja, con pocas

letras y algunas imagenes, es mucho mejor que una explicacion detallada

en varias hojas.

Estandarizar NO es burocratizar

Muchos empresarios, cuyos esfuerzos han sido infructuosos al tratar de aplicar
sistemas de mejora, muestran serias reservas acerca de la utilidad de la
estandarizacion y temen, ante todo, burocratizar su empresa e invertir demasiados

recursos en tareas que no les aportaran ningan beneficio.

La estandarizacion es vital
Un proceso que mantiene las mismas condiciones produce los mismos resultados.
Por tanto, si se desea obtener resultados consistentes es necesario estandarizar las
condiciones de trabajo incluyendo:

e Materiales, maquinaria, equipo.

e Meétodos y procedimientos de trabajo

e Conocimiento y habilidad de la gente.
Estandarizacion adecuada

Lo importante es llevar a cabo la estandarizacion de una manera adecuada a las

necesidades de la empresa.
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o Si la empresa es pequefia no debe pretender cargar con estandares muy
sofisticados y manuales muy gruesos.

o La pequefia empresa cambia su estructura o funciones con mucha facilidad
y frecuencia. Para que el estandar sirva se debe mantener actualizado.

o Es preferible béasico, gréafico y sencillo, pero siempre actualizado, que muy

completo y detallado pero ajeno a la realidad.

¢ Cudl es el mejor método para alcanzar el objetivo de la tarea?

Deben tenerse en cuenta los puntos de vista de todos los involucrados y cuestionar
la necesidad de cada una de las actividades.

La idea es elevar la eficiencia del proceso, eliminando todas las actividades
innecesarias, y buscar la secuencia mas logica, con el fin de mantener la tarea lo
mas sencilla posible, siempre y cuando se asegure el cumplimiento del objetivo.

Una vez acordado el mejor método para hacer algo, se documenta en un estandar.

Beneficios de la estandarizacion
» Es la mejor forma de preservar el conocimiento y la experiencia.
Proveen una forma de medir el desempefio.

Muestran la relacion entre causas (acciones) y efecto (resultado).

YV V VY

Suministran una base para el mantenimiento y mejoramiento de la forma
de hacer el trabajo.

Proporcionan una base para el entrenamiento.

Proveen una base para diagnostico y auditoria.

Proveen medios para prevenir la recurrencia de errores

YV V VYV V

Minimizan la variacion.

Estandarizacion: Dificultades
1. El estandar es deficiente.
2. Falta de capacitacion en el estandar.
3. Falta de seguimiento para verificar la aplicacion.
4

Negligencia de los empleados.
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Estandarizar es establecer un acuerdo

La estandarizacion del trabajo consiste en establecer un acuerdo acerca de la
forma de hacer algo, la “mejor forma” que pueden imaginar quienes estan
involucrados. Como nadie es perfecto y todo cambia, siempre es posible mejorar
la forma de hacer algo; en consecuencia, cada vez que Se encuentre una mejor
forma de hacerlo, debe modificarse el estandar y absorber ese conocimiento en el
sistema documentado del negocio.

Asi, el estandar puede muy bien compararse con un contenedor ya que en ellos se

acumulan las mejoras.

Herramientas para estandarizar actividades
Igualmente, hay que definir:
1. Objetivo.
2. Restricciones.
3. Actividades basicas para realizar el trabajo.
4. Diagramas, fotos, formatos, check list etc.
En ocasiones es conveniente formalizar los estdndares con informacion como:
o Quién lo elaboro.
o Quién lo aprobo.
o Ndmero de version.

o Fecha a partir de la cual entra en vigencia el documento.

Pasos para la estandarizacion
1. Involucrar al personal operativo.
2. Investigar y determinar la mejor forma para alcanzar el objetivo del
proceso.
Documentar con fotos, diagramas, descripcion breve.
Capacitar y adiestrar al personal.
Implementar formalmente el estandar.

Checar los resultados.

N o g~ w

Si el resultado se apega al estdndar, continuar la implementacion, si no,

analizar la brecha y tomar accién correctiva.
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LA ESTANDARIZACION NO ES TAREA FACIL, REQUIERE GRAN
PERSEVERANCIA Y CONVICCION POR PARTE DE LOS LIDERES.”
http://www.contactopyme.gob.mx/Cpyme/archivos/metodologias/FP2007-

1323/dos_presentaciones_capaciatacion/elemento3/estandarizacion.pdf

2.4.- Hipotesis

El Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma 1SO/IEC17025:2005 permite
establecer estandares en los procesos que se apliquen en el laboratorio de pruebas
fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

2.5.- Variables

2.5.1.- Variable Independiente
Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC17025:2005

2.5.2.- Variable Dependiente
Estandarizacion de Procesos en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion

Nacional de Curtidores del Ecuador
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CAPITULO Il
METODOLOGIA

3.1.- Enfoque

El enfoque de este proyecto fue cualitativo — cuantitativo, ya que estuvo
encaminado a determinar las causas de la problematica y orientado a la solucién
de ésta. Por ello se realizd un Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma
ISO/IEC 17025:2005 para la estandarizacién de los procesos y asi se establecié un
plan que ayudo a mitigar los problemas encontrados en el laboratorio de la

Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

El enfoque cuantitativo busco determinar todas las caracteristicas, causas y efectos
que generan la insatisfaccion de los clientes del laboratorio afectando asi al
tiempo de entrega de resultados y cumplimiento de compromisos previamente
adquiridos. Lo cual mantenia un manejo empirico de todos los procesos

productivos que se desarrollan en el mismo.

3.2.- Modalidad Basica de la Investigacion.

3.2.1.- Investigacion de Campo

El tema requirid de una Investigacion de Campo porque permitié determinar el
problema en el lugar donde se genera la informacién. Facilito el contacto directo
con la realidad de la que se obtuvo los datos necesarios de acuerdo a los objetivos
del proyecto a través del personal que laboran en la Asociacién Nacional de
Curtidores del Ecuador.

Para la ejecucion de este proyecto se realizO una investigacion de campo, se
efectiio en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de
Curtidores del Ecuador, ubicada en la provincia de Tungurahua, canton Ambato,
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parroquia Izamba, sector el Pisque - Parque Industrial, Av. IV y Av. D, utilizando
métodos certificados para la identificacion riegos tanto cualitativos y
cuantitativos. En este establecimiento se conocid los problemas y dificultades
encontrados en los diferentes procesos para la realizacion de los ensayos, los
cuales afectaban las condiciones de los analistas y personal del ANCE.

3.2.2.- Investigacion Documental — Bibliogréafica

La investigacion bibliogréfica proporciond el conocimiento de las indagaciones ya
existentes como teorias, hipotesis, resultados, instrumentos y técnicas usadas
acerca del problema planteado que se propuso resolver, ya que el proyecto tuvo
bases cientificas y se apoyo en fuentes primarias y secundarias para explicar de

forma teorica y cientifica el proceso de la investigacion planteada.

3.3.- Nivel o Tipo de Investigacion

La investigacion utilizd un nivel exploratorio que permitio conocer las
caracteristicas de como se manejaban los estandares de los procesos en el
Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del
Ecuador y que seguridades posee esta para que sea confiable y seguro, se pasa al
nivel descriptivo para analizar el problema, estableciendo sus causas Yy
consecuencias asi como las dificultades por las que se atraveso, se llegé a crear la
relacion de una variable con la otra y la incidencia que tiene en la solucién del

problema.

3.4.- Poblacion y Muestra

3.4.1.- Poblacion

En el presente trabajo investigativo se considerd aplicar las encuestas a los
directivos y empleados de ANCE, asi como a los clientes del Laboratorio de
Pruebas Fisicas. La poblacién total es de 35 personas por lo que no fue necesaria
la determinacion de una muestra, ya que el nimero de la poblacion es menor a
100 personas.

En la Tabla No. 2 se despliegan los clientes internos a los que se les aplico la
Encuesta 1, la misma que se puede ser observada en el ANEXO Al
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Tabla No. 2 Clientes internos

Directivos y empleados de ANCE | # de Personas
Directivos 4
Secretaria 1
Personal de Laboratorio 2
TOTAL 7

Fuente: Investigacién Personal (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

En la Tabla No. 3 se registran los clientes externos a los que se les aplicé la

Encuesta 2, la misma que se puede ser observada en el ANEXO A2

Tabla No. 3 Clientes externos

# Socio Actividad

1 | Curtiduria Tungurahua CURTIEMBRES O TENERIAS

2 | Curtiduria Serrano CURTIEMBRES O TENERIAS

3 | Ecuatoriana de Curtidos CURTIEMBRES O TENERIAS

4 | Teneria Cabaro CURTIEMBRES O TENERIAS

5 | Teneria Diaz CURTIEMBRES O TENERIAS

6 | Teneria Ecua Piel CURTIEMBRES O TENERIAS

7 | Teneria San José CURTIEMBRES O TENERIAS

8 | Quimica Superior Unichem CASAS QUIMICAS

9 | Agrocueros OTROS

10 | Servicueros CURTIEMBRES O TENERIAS

11 | Promepell CURTIEMBRES O TENERIAS

12 | Curtiduria Hidalgo CURTIEMBRES O TENERIAS

13 | Quimicur CASAS QUIMICAS

14 | Quimicurtex CASAS QUIMICAS

15 | Curtilan CURTIEMBRES O TENERIAS

16 | Representaciones Darquea CASAS QUIMICAS

17 | Curtiduria Aldas CURTIEMBRES O TENERIAS

18 | Técnico Teneria San José (Ing. Mauricio Zurita) TECNICOS

19 | Técnico Teneria Cumanda (Sr. Edwin Bayas) TECNICOS

20 | Curquim CASAS QUIMICAS

21 | Prodegel S.A OTROS

22 | Gulmens CASAS QUIMICAS

23 | Plus Cueros CURTIEMBRES O TENERIAS

24 | Piel Cueros CURTIEMBRES O TENERIAS

25 | Pieles Puma CURTIEMBRES O TENERIAS

26 | Sr. Kleber Yasantuna (Técnico) CURTIDORES INDEPENDIENTES
27 | Sr. Renzo Chévez (Técnico) CURTIDORES INDEPENDIENTES
28 | Sr. Javier Miranda (Técnico) CURTIDORES INDEPENDIENTES

Fuente: Investigacion Personal (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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Para finalizar en la Tabla No. 4 se registran la totalidad de la poblacion a los que
se les realizd las Encuestas 1 y 2 respectivamente, las mismas que se pueden ser
observadas en los anexos Al 'y A2.

Tabla No. 4 Poblacion

Tipo de cliente Cantidad
Interno 7
Externo 28
POBLACION TOTAL 35

Fuente: Investigacién Personal (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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3.5 .- Operacionalizacion de Variables

Tabla No. 5 Variable independiente: Sistema de Gestion de Calidad

CONCEPTUALIZACION | DIMENSIONES INDICADORES ITEMS TECNICAE
INSTRUMENTO
Conjunto de | Procedimientos ¢Conoce los procedimientos requeridos por
Normas requeridos  por la la Norma ISO 9001:2008?

Norma ISO 9001:2008 | ¢Conoce los requisitos técnicos requeridos

Requisitos Técnicos por la Norma ISO/IEC 17025:2005?

Norma ISO/IEC

17025:2005
SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD Calidad Politica ¢Se han establecido politicas, objetivos y
Conjunto de normas Objetivos plan de calidad en el laboratorio de pruebas
. . . Encuesta No. 1y
interrelacionadas de una Plan fisicas? . .

L Cuestionario No.
organizacion por los cuales 1
se administra de forma|Mejora Continua | Planificacion ¢Se aplica el ciclo PHVA de Deming en el .
) . L, . Clientes Internos
ordenada la calidad de la Ejecucion laboratorio?
. . o (Ver Anexo 1)

misma, en la busqueda de la Medicion

mejora continua y la
satisfaccion del cliente.

Satisfaccion  del

cliente

Retroalimentacion

Quejas
Expectativas

¢Se tiene determinado un procedimiento en
el caso de existir alguna queja por parte de
algun cliente?
¢Piensa que el cliente se encuentra
satisfecho con el servicio prestado por la
institucion?

Fuente: ANCE

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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Tabla No. 6 Variable dependiente: Estandarizacion de Procesos

CONCEPTUALIZACION

DIMENSIONES

INDICADORES

ITEMS

TECNICAE
INSTRUMENTO

ESTANDARIZACION DE
PROCESOS

Anaélisis de los procesos para
determinar y establecer el
método adecuado en la
realizacion de actividades o

funciones.

Procedimientos

Instructivos

Procesos

e

Procedimientos

Actividades

Funciones

Mapa de Procesos

¢Existen procedimientos e instructivos

de trabajo en el laboratorio?

¢Conoce las actividades que se

desarrollan en los procesos?

¢Se han determinado formalmente las

funciones en el laboratorio?

¢Estan definidos los procesos del

laboratorio en algin documento?

¢Conoce lo tipos de procesos existentes

en el laboratorio?

Encuesta No. 1y 2
Cuestionario No.
ly 2
Clientes Externos
(Ver Anexo 2)

Fuente: ANCE

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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3.6.- Recoleccion de la Informacion

3.6.1.- Plan de recoleccion de la Informacion

Este plan contemplo estrategias metodoldgicas requeridas por los objetivos e
hipotesis de investigacion, de acuerdo con el enfoque escogido. En el presente
trabajo de investigacion se recolectd datos a los Directivos y empleados de
ANCE, ademas a los clientes del Laboratorio de Pruebas Fisicas, habiéndose
empleado como proceso de recoleccion la Encuesta, cuyos cuestionarios fueron
disefiados por el Autor.

A continuacidn presentaremos una explicacion de procedimientos de como, dénde

y cuando se aplico las técnicas de recoleccion de informacion.

Tabla No. 7 Procedimiento de recoleccion de informacion
TECNICAS PROCEDIMIENTO

En la investigacion se utilizaron los métodos inductivo y

deductivo.

Las encuestas se efectuaron en las instalaciones de ANCE.

Encuesta 1 Se realizaron en el mes de octubre de 2011.

En la investigacion se utilizaron los métodos inductivo y

deductivo.

Las encuestas se efectuaron en las instalaciones de los clientes

Encuesta 2 externos.

Se realizaron en el mes de octubre de 2011.

Fuente: Investigacion personal (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

3.6.2.- Procesamiento de la Informacion

Para el proceso y andlisis de la informacion se aplicé la estadistica descriptiva.
Después de que la informacion fue recolectada revisada y analizada se procedio a
la codificacion, que consistio en asignar un ndmero para cada una de las
alternativas de pregunta que se realizaron a través de la encuesta, de esta manera

la tabulacién de los datos resulta menos complicada y rapida.
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Mediante la tabulacion de la informacién que se obtuvo sobre el problema objeto

de estudio,
la realizé

estadistico.

se determina su frecuencia e impacto en las variables. La tabulacion se

de forma computarizada mediante la utilizacion de un programa

Para el procesamiento de la informacidn se siguieron los siguientes pasos:

Revision de los instrumentos aplicados.

Tabulacion de datos con relacién a cada item.

Disefio y elaboracion de un cuadro estadistico con los resultados
anteriores.

Elaboracion de graficos.

Analizar los resultados, significo describir, interpretar y discutir los
datos numericos o graficos que se disponen en los cuadros estadisticos
resultantes del procesamiento de datos.

El analisis e interpretacion se realizd considerando los contenidos del
marco tedrico y en relacion con los objetivos, las variables e
interrogantes de la investigacion.

El producto del andlisis constituyd las soluciones parciales que
sirvieron de insumo para elaborar las conclusiones finales y las

recomendaciones.
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CAPITULO IV

ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1.- Andlisis de los Resultados

Analisis del primer cuestionario dirigido a clientes internos de la Asociacion
Nacional de Curtidores del Ecuador.
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1. ¢Conoce los procedimientos requeridos por la Norma ISO 9001:2008?

Tabla No. 8 Procedimientos requeridos

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE

Totalmente 2 29%
Parcialmente 2 29%
No conoce 3 42%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

m Totalmente = Parcialmente No conoce

42%

Grafico No. 9 Procedimientos requeridos.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Analisis: EI 29% de los encuestados que corresponde a 2 personas, contestan que
conocen en su totalidad los procedimientos requeridos por la Norma 1SO
9001:2008, en mismo porcentaje opina que conocen parcialmente dichos
procedimientos y el 42% restante de los encuestados equivalente a 3 personas que

no conocen los procedimientos.
Interpretacion: Se evidencia que en mayor grado existe desconocimiento de los

procedimientos de la Norma ISO, aunque un nivel significativo de las personas

encuestadas tiene un conocimiento parcial y total del tema.
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2. ¢(Conoce los requisitos técnicos requeridos por la Norma ISO/IEC

17025:2005?

Tabla No. 9 Requisitos técnicos
ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE
Totalmente 1 14%
Parcialmente 2 29%
No conoce 4 57%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

m Totalmente ®Parcialmente =@ No conoce

Gréafico No. 10 Requisitos técnicos

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: El 14% del personal encuestado que corresponde a 1 persona, expresa
conocer en su totalidad los requisitos técnicos requeridos por la Norma ISO/IEC
17025:2005, el 29% que corresponde a 2 personas opina que conoce parcialmente
dichos requisitos y el 57% restante de los encuestados que corresponde a 4
personas, no conocen los requisitos técnicos de la norma en cuestion.

Interpretacion: Los resultados reflejan el desconocimiento mayoritario de los
encuestados respecto a los requisitos técnicos aplicables para los procesos de
laboratorio, debido a que en el pais no se difunde la Norma ISO/IEC 17025:2005

y tan solo las empresas grandes son consientes de la importancia de la misma.
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3. ¢Se han establecido politicas, objetivos y plan de calidad en el laboratorio
de pruebas fisicas de ANCE?

Tabla No. 10 Politicas, objetivos y plan de calidad

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 0 0%
No 7 100%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

mSi mNo

0%

5 100%

Gréafico No. 11 Politicas, objetivos y plan de calidad

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: El 100% de los encuestados que corresponde a 7 personas, afirman que
no se ha establecido politicas, objetivos y plan de calidad en el Laboratorio de

Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

Interpretacion: Se observa que las respuestas de los encuestados refleja la

inexistencia de politicas, objetivos y plan de calidad, esto debido a que el
laboratorio es de reciente creacion.
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4. ¢Se aplica el ciclo PHVA de Deming en el laboratorio?

Tabla No. 11 Ciclo PHVA de Deming
ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE

Si 0 0%
No 7 100%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

ESi mNo
0%

100%

Grafico No. 12 Ciclo PHVA de Deming

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: EI 100% del personal encuestado que corresponde a 7 personas, afirman
que no se aplica el ciclo PHVA (Planificar — Hacer — Verificar — Actuar) de

Deming en el Laboratorio de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.
Interpretacion: No se aplica el ciclo PHVA, si bien es cierto el personal conoce

del mismo pero hace falta establecer un sistema de Gestion de Calidad en el

laboratorio para su aplicabilidad.
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5. ¢Se tiene determinado un procedimiento documentado en el caso de existir

alguna queja por parte de algun cliente?

Tabla No. 12 Procedimiento documentado en caso de existir quejas

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 0 0%
No 7 100%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

mSj No

0%

100%

Grafico No. 13 Procedimiento documentado en caso de existir quejas
Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Analisis: EI 100% de los encuestados que corresponde a 7 personas, afirman que
no se determina un procedimiento documentado en el caso de existir alguna queja

por parte de algun cliente en el laboratorio de pruebas fisicas de ANCE.
Interpretacion: No existe un procedimiento documentado para el manejo de

quejas de los clientes, las quejas recibidas se las receptaban verbalmente, no se
documenta la queja, ni la solucién a la misma.
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6. ¢Piensa que el cliente se encuentra satisfecho con el servicio prestado por

la institucion?

Tabla No. 13 Servicio prestado

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE

Si 5 71%
No 2 29%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Grafico No. 14 Servicio prestado

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Analisis: EIl 71% del personal encuestado que corresponde a 5 personas, opina
que el cliente si se encuentra satisfecho con el servicio prestado por parte de la

institucion y el 29% que corresponde a 2 personas expresa todo lo contrario.
Interpretacion: La mayor parte del personal considera que los clientes se sienten

satisfechos con el servicio, aunque esto es subjetivo ya que no se respalda con una

medicion real de Satisfaccion del Cliente.
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7. ¢Existen procedimientos e instructivos de trabajo en el laboratorio?

Tabla No. 14 Procedimientos e instructivos de trabajo

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE
Totalmente 0 0%
Parcialmente 7 100%
No existe 0 0%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

@ Totalmente  ®Parcialmente  u No existe

0%
0%

100%

Gréafico No. 15 Procedimientos e instructivos de trabajo

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: EI 100% de los encuestados que corresponde a 7 personas, opina que
parcialmente existen procedimientos e instructivos de trabajo en el laboratorio,

por las demas opciones detalladas no existe opinion alguna.

Interpretacion: Existe un desarrollo parcial de procedimientos e instructivos de
trabajo ya que las pruebas se han incrementando conforme a la necesidad de los
clientes, ademas se considera que se deben depurar los procesos para implantar los

procedimientos he instructivos necesarios.
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8. ¢Conoce las actividades que se desarrollan en los procesos del laboratorio?

Tabla No. 15 Actividades de cada uno de los procesos

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE

Si 2 29%
No 5 71%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

ESi mNo

Grafico No. 16 Actividades de cada uno de los procesos

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
Analisis: ElI 29% del personal encuestado que corresponde a 2 personas, conoce
cada una de las actividades que se desarrollan en los distintos procesos del

laboratorio y un 71% que corresponde a 5 personas no las conoce.

Interpretacion: El personal encuestado en su mayoria no conoce los procesos del

laboratorio, siendo solo los laboratoristas los que saben de las etapas del mismo.
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9. ¢Se han determinado formalmente las funciones en el laboratorio?

Tabla No. 16 Determinacion de funciones

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE

Si 0 0%
No 7 100%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

MSi wNo

0%

100%

Gréafico No. 17 Determinacion de funciones

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: EI 100% de los encuestados que equivale a 7 personas, afirma que no se
ha determinado formalmente las funciones del personal que forma parte de ANCE

y su laboratorio.

Interpretacion: Los resultados permiten apreciar que no se han determinado las
funciones para los colaboradores del laboratorio, por otra parte existe cierto grado
de informalidad debido a que las funciones se les han delegado verbalmente sin el

respaldo de documento alguno.
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10. ¢Estan definidos los procesos del laboratorio en algiin documento?

Tabla No. 17 Procesos del laboratorio

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE

Si 0 0%
No 7 100%
TOTAL 7 100%

Fuente: Encuesta 1 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

E@Si uNo

0%

Gréafico No. 18 Procesos del laboratorio

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: ElI 100% de los encuestados que equivalen a 7 personas, responde que
no estan definidos los procesos del laboratorio en algin documento.

Interpretacion: No se han definido los procesos del laboratorio en ningln

documento, debido a la falta de capacitacion en procesos del laboratorio y al
limitado conocimiento de los responsables del area.
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Analisis del segundo cuestionario dirigido a Clientes Externos o Socios de la
Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.
1. ¢La implementacién de un sistema de gestion de calidad basado en la

Norma ISO/IEC 17025:2005 incrementaria su confianza en el laboratorio?

Tabla No. 18 Implantacién SGC bajo Norma ISO/IEC 17025:2005

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAIE
Totalmente 13 46%
Parcialmente 10 36%
No incrementaria 5 18%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

@ Totalmente ® Parcialmente 4 No incrementaria

18%

Grafico No. 19 Implantacion SGC bajo Norma ISO/IEC 17025:2005

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: El 46% los encuestados equivalente a 13 personas, expresa que la
implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma
ISO/IEC 17025:2005 incrementa su confianza en el laboratorio, el 36% que
corresponde a 10 personas opina que su confianza se incrementaria parcialmente y
el 18% restante de los encuestados que corresponde a 5 personas opina que no
incrementa su confianza.

Interpretacion: Se considera que existird un notable incremento de confianza si
se implementa un Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma ISO/IEC
17025:2005.
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2. (Estaria de acuerdo con un proceso de estandarizacion en el laboratorio de
pruebas fisicas de ANCE para asegurar los resultados bajo normas

internacionales?

Tabla No. 19 Proceso de estandarizacion

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE
Totalmente 21 75%
Parcialmente 7 25%
No estaria de acuerdo 0 0%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)
Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

i Totalmente ®Parcialmente u No estaria de acuerdo
0%

Gréafico No. 20 Proceso de estandarizacion

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Analisis: El 75% de los encuestados equivalente a 21 personas, expresa que
estaria totalmente de acuerdo con un proceso de estandarizacion en el laboratorio
de pruebas fisicas de ANCE y un 25% que corresponde a 7 personas, opina que
estaria de acuerdo parcialmente.

Interpretacion: Se considera que el inicio de un proceso de estandarizacion
aseguraria los resultados bajo normas internacionales, objetivo principal de un
Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005.
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3. ¢Ha tenido usted quejas del servicio prestado por parte del laboratorio de
pruebas fisicas de ANCE?

Tabla No. 20 Quejas del servicio prestado

ALTERNATIVA FRECUENCIA  PORCENTAJE
Si 8 29%
No 20 71%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

mSi mNo

Gréfico No. 21 Quejas del servicio prestado

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: El 29% de los encuestados equivalente a 8 personas, expresa que han
tenido quejas o sugerencias del servicio prestado por parte del laboratorio de
pruebas fisicas y un 71% que corresponde a 20 personas, no realiza algin tipo de

quejas del servicio prestado en el mismo.

Interpretacion: Las quejas que se reciben de los clientes externos o socios se dan
por el conocimiento de los mismos de las distintas pruebas que ofrece el
laboratorio, las cuales correctamente direccionadas permiten al personal de

laboratorio mejorar y capacitarse constantemente.
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4. ¢Se siente conforme con la atencion recibida en el laboratorio de pruebas

fisicas?

Tabla No. 21 Atencion recibida
ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE
Muy conforme 12 43%
Medianamente conforme 14 50%
Inconforme 2 7%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

@ Muy conforme & Medianamente conforme w1 Inconform )

7%

Gréafico No. 22 Atencion recibida

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: El 43% de los encuestados que corresponde a 12 personas, se siente
muy siente conforme con la atencion recibida en el laboratorio de pruebas fisicas,
el 50% que equivale a 14 personas opina que se siente medianamente conforme y
un 7% que corresponde a 2 personas se muestra inconforme por la atencién
recibida.

Interpretacion: Se considera muy importante dar solucion a los conflictos que se
pudieran presentar en la atencién que se brinda en el laboratorio, considerando la
satisfaccion del cliente como un punto fundamental de un Sistema de Gestién de
Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005.
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5. ¢Se siente conforme con los resultados obtenidos en las pruebas de

laboratorio realizadas?

Tabla No. 22 Resultados obtenidos en pruebas

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE
Muy conforme 5 18%
Medianamente conforme 21 75%
Inconforme 2 7%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)
Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

" @ Muy conforme ® Medianamente conforme & Inconforme

7%

Gréafico No. 23 Resultados obtenidos en pruebas
Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: El 18% de los encuestados que corresponde a 5 personas, se siente muy
conforme con los resultados obtenidos en las pruebas realizadas por el laboratorio,
el 75% equivalente a 21 personas se encuentra medianamente conforme y el 7%
que corresponde a 2 personas se siente inconforme con los resultados obtenidos en
las pruebas realizadas por el laboratorio.

Interpretacion: Se considera que el nivel de conformidad de los socios hacia los
resultados obtenidos se incrementara al estandarizar los procesos que intervienen
en el laboratorio, permitiendo que los resultados se basen en estandares

internacionales.

55



6.

¢Considera usted necesario que ANCE informe frecuentemente a los
Socios, sobre los avances del proceso de implementacion del Sistema de
Gestidn de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005 en el laboratorio?

Tabla No. 23 Informe frecuentemente a los socios

ALTERNATIVA FRECUENCIA  PORCENTAIJE
Si 27 96%
No 1 4%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

ESi wNo

Grafico No. 24 Informe frecuentemente a los socios

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Analisis: ElI 96% de los encuestados equivalente a 27 personas, considera
necesario que ANCE informe frecuentemente a los Socios, sobre los avances del
proceso de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma
ISO/IEC 17025:2005 en el laboratorio y un 4% que corresponde a 1 persona, no lo

considera necesario.

Interpretacion: En el proceso de implementacion de un Sistema de Gestion de

Calidad se considera muy importante la opinion de los clientes internos y

externos.



7. ¢Los resultados entregados se encuentra correctamente detallados, acorde

a los distintos estandares de las Normas aplicables?

Tabla No. 24 Resultados correctamente detallados

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAIJE
Totalmente 5 18%
Parcialmente 20 71%
No estan acorde 3 11%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

i Totalmente = Parcialmente 4 No estan acorde

0,

Grafico No. 25 Resultados correctamente detallados

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Analisis: El 18% de los encuestados equivalente a 5 personas, considera que los
resultados recibidos en el informe estan en su totalidad correctamente detallados,
el 71% que corresponde a 20 personas asegura que estan parcialmente detallados

y un 11% que corresponde a 3 personas opina que no estan acordes.
Interpretacion: Se considera que los distintos estandares de las normas aplicables

en las diferentes pruebas deben ser detallados correctamente, siendo estas normas

registradas de una manera organizada y documentada.
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8. ¢Los servicios prestados por el laboratorio han superado sus expectativas?

Tabla No. 25 Expectativas del servicio prestado

ALTERNATIVA FRECUENCIA  PORCENTAJE
Si 7 25%
No 21 75%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

HSi “No

Gréafico No. 26 Expectativas del servicio prestado

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: El 25% de los encuestados que corresponde a 7 personas, afirma que el
servicio prestado por el laboratorio de la Asociacion Nacional de Curtidores del
Ecuador ha superado sus expectativas, frente a un 75% equivalente a 21 personas

que no lo considera asi.

Interpretacion: Un factor relevante es la expectativa que el servicio prestado
genera al cliente y la satisfaccion que se logra obtener del mismo. A través de la
implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad se pretende garantizar la
calidad del servicio
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9. ¢Se cumple con los tiempos de entrega propuestos por el personal del

laboratorio?

Tabla No. 26 Tiempos de entrega propuestos

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAIJE
Si 26 93%
No 2 7%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)
Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

HSi wNo

Gréafico No. 27 Tiempos de entrega propuestos

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Analisis: El 93% de los encuestados que corresponde a 26 personas, afirma que se
cumplen con los tiempos de entrega propuestos por el personal del laboratorio y el

7% equivalente a 2 personas no lo considera asi.
Interpretacion: Un factor relevante que se debe considerar es el tiempo de

entrega de los informes, debido a que se pueden optimizar a través de un pequefio

estudio de tiempos y movimientos.

59



10. ¢Se brinda algun tipo de asesoramiento técnico para solucionar problemas

en base a los resultados de las pruebas obtenidas?

Tabla No. 27 Asesoramiento técnico

ALTERNATIVA FRECUENCIA PORCENTAJE
Si 1 4%
No 27 96%
TOTAL 28 100%

Fuente: Encuesta 2 (2011)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

ESi uNo
4%

96%

Gréafico No. 28 Asesoramiento técnico

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Andlisis: El 4% de los encuestados que corresponde a 1 persona, considera que ha
recibido algun tipo de asesoramiento técnico por parte del personal del laboratorio
para solucionar problemas en base a los resultados de las pruebas obtenidas vy el

96% que equivale a 27 personas no lo considera asi.
Interpretacion: Se considera que la capacitacién del personal sera un factor

relevante para la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad bajo la
Norma ISO/IEC 17025:2005, por lo que se le debe dar la importancia debida.
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Sintesis de Analisis del primer cuestionario dirigido a Clientes Internos de la

Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

Tabla No. 28 Encuesta clientes internos.

PREGUNTAS RESULTADOS

1.- ;Conoce los procedimientos requeridos por | TOTALMENTE 29%

la Norma 1SO 9001:2008? PARCIALMENTE 29%
DESCONOCE DEL TEMA  42%

2.- ¢Conoce los requisitos técnicos requeridos | TOTALMENTE 14%

por la Norma ISO/IEC 17025:2005? PARCIALMENTE 29%
DESCONOCE DEL TEMA  57%

3.- ¢Se han establecido politicas, objetivos | NO 100%

plan de calidad en el laboratorio de pruebas

fisicas de ANCE?

4.- ;Se aplica el ciclo PHVA de Deming en el | NO 100%

laboratorio?

5.- ¢Se tiene determinado un procedimiento | NO 100%
documentado en el caso de existir alguna

gueja por parte de algin cliente?

6.- ¢Piensa que el cliente se encuentra | Sl 71%
satisfecho con el servicio prestado por la | NO 29%
institucion?

7.- ¢Existen procedimientos e instructivos de | PARCIALMENTE 100%
trabajo en el laboratorio?

8.- ¢Conoce las actividades que se desarrollan | Sl 29%
en los procesos del laboratorio? NO 71%
9.- (Se han determinado formalmente las | NO 100%

funciones en el laboratorio?
10.- ¢Estan definidos los procesos del | NO 100%

laboratorio en algiin documento?

Fuente: Encuesta 1.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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Sintesis de Analisis del segundo cuestionario dirigido a Clientes Externos o

Socios de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

Tabla No. 29 Encuesta clientes externos.

PREGUNTAS RESULTADOS
1.- ¢La implementacion de un sistema | TOTALMENTE 46%
de gestion de calidad basado en la | PARCIALMENTE 36%
Norma ISO/IEC 17025:2005 | NO INCREMENTARIA 18%
incrementaria su confianza en el
laboratorio?
2.- ¢Estaria de acuerdo con un proceso | TOTALMENTE 75%
de estandarizacion en el laboratorio de | PARCIALMENTE 25%
pruebas fisicas de ANCE para asegurar
los resultados bajo Normas
internacionales?
3.- ¢Ha tenido usted quejas del servicio | Sl 29%
prestado por parte del laboratorio de | NO 71%
pruebas fisicas de ANCE?
4.- ;Se siente conforme con la atenciéon | MUY CONFORME 43%
recibida en el laboratorio de pruebas | MEDIANAMENTE CONFORME 50%
fisicas? INCONFORME 7%
5.- ¢Se siente conforme con los | MUY CONFORME 18%
resultados obtenidos en las pruebas de | MEDIANAMENTE CONFORME 75%
laboratorio realizadas? INCONFORME 7%
6.- ¢Considera usted necesario que | Sl 96%
ANCE informe frecuentemente a los | NO 4%
Socios, sobre los avances del proceso
de implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad bajo la Norma
ISO/IEC 17025:2005 en el laboratorio?
7.- ¢Los resultados entregados se | TOTALMENTE 18%
encuentra correctamente detallados, | PARCIALMENTE 71%
acorde a los distintos estandares de las | NO ESTAN ACORDE 11%

Normas aplicables?
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8.- ¢Los servicios prestados por el Sl 25%
laboratorio han superado sus NO 75%

expectativas?

9.- ¢Se cumple con los tiempos de | Sl 93%
entrega propuestos por el personal del | NO 7%

laboratorio?

10.- ¢Se brinda algin tipo de | Sl 4%
asesoramiento técnico para solucionar | NO 96%
problemas en base a los resultados de

las pruebas obtenidas?

Fuente: Encuesta 2.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

4.2.- Verificacion de Hipotesis

Las hipdtesis son posibles soluciones del problema que se expresan como
generalizaciones o proposiciones. Se trata de enunciados que constan de
elementos expresados segun un sistema ordenado de relaciones, que pretenden
describir o explicar condiciones o0 sucesos aun no confirmados por los hechos.
Para la solucion del problema planteado y de acuerdo con la hipdtesis se trabaja
con la prueba del Chi-Cuadrado, que es un estadigrafo no paramétrico o de
distribucion libre que permite establecer correspondencia entre valores observados
y esperados, llegando a la comprobacién de distribuciones enteras.

4.2.1.- Prueba Chi-Cuadrado

Para calcular el estadistico de contraste Chi-Cuadrado, se construye en primer
lugar la tabla de contingencia de dimensiones r (numero de filas) por ¢ (numero de
columnas) con las frecuencias absolutas observadas “nij”, que son el resultado de
contar el namero de individuos para cada par de posibilidades de los distintos

niveles “i” de la segunda variable y “j”” de la primera variable.
4.2.1.1.- Frecuencias Observadas.

Para el calculo se toman en cuenta las preguntas No. 1 ¢La implementacion de un

sistema de calidad basado en la Norma ISO 17025 incrementaria su confianza en
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el laboratorio? de la encuesta de clientes externos y que es un indicador de la
variable independiente Sistema de Gestion de Calidad, que esta basado
principalmente en un modelo de procesos, también la pregunta No. 7 de la
encuesta de clientes internos ¢Existen procedimientos e instructivos de trabajo en
el laboratorio? En referencia a la variable dependiente Estandarizacion de

Procesos, se considera un indicador para verificar la hipotesis.

Tabla No. 30 Frecuencias observadas

VALORES REALES

ALTERNATIVAS
ALTERNATIVAS TOTAL
TOTALMENTE | PARCIALMENTE | NO

Clientes Internos 0 7 0 7
Clientes Externos 13 10 5 28
TOTAL 13 17 5 35

Fuente: Encuestas 1y 2

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Grados de libertad.

Los grados de libertad son a un conjunto de variables equivalen al nimero de
datos independientes entre si existentes dentro de ese conjunto que es necesario
conocer previamente para poder estimar el valor de cualquier otro dato

independiente del mismo grupo.

Los grados de libertad se obtienen de multiplicar el nimero de filas menos 1 por
el nimero de columnas menos 1, como se detalla en la siguiente formula.
Gl =(r-1) (c-1)

Donde:
Gl = Grado de libertad
¢ = Columnas de la Tabla

r = Renglones o filas de la tabla.
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Remplazando tenemos:
Gl = (2-1)*(3-1)

Gl =(1)*(2)

Gl=2

Nivel de Significacion.

El nivel de significancia también es conocido como riesgo, el mismo es asignado
segun el criterio del investigador, por lo general se trabaja con un nivel de
significancia de 0.05 que indica, que hay un probabilidad del 0.95 de que la

hipétesis nula sea verdadera, para este caso este nivel es:
=5 % =0.05

Nivel de Confianza.

El nivel de confianza se obtiene de la diferencia, entre 1 menos el nivel de
significancia.

Nivel de Confianza=1 -«

Nivel de Confianza=1-0.0.5

Nivel de Confianza = 0.95 = 95 %

4.2.1.2.- Frecuencias Esperadas.

Las frecuencias esperadas son hechos independientes, con los datos obtenidos en
la tabla de frecuencias observadas se procede a calcular la frecuencia esperada
para cada casilla multiplicando el total horizontal para el total vertical de cada

columna o hilera y luego se procede a dividir para el total general.

f (Total o marginal de reglon)(total o marginal de columna)
e =
N

En donde:

N = Total general.
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Tabla No. 31 Frecuencias esperadas

VALORES ESPERADOS TOTAL O
ALTERNATIVAS EXCELI?NL'I-'I_EE Rgﬁg\l\g\ i MALO e
Clientes Internos 2,6 34 1,0 /
Clientes Externos 104 13,6 4,0 28
Total o marginal de 13 17 5 35 (N)
columna

Fuente: Encuestas 1y 2

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

4.2.1.3.- Modelo Ldgico.

Hipotesis Nula.

El Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC17025:2005 no permite

establecer estandares en los procesos que se apliquen en el Laboratorio de Pruebas

Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

Hipdtesis Alternativa.

El Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC17025:2005 permite

establecer estandares en los procesos que se apliquen en el Laboratorio de Pruebas

Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

Para aceptar o rechazar la Hipotesis nula se utiliza la prueba del Chi-cuadrado que

se detalla a continuacion.

XZ

En donde:

X?= Chi-cuadrado

2. = Sumatoria

O = Frecuencia observada

E = Frecuencia esperada o tedrica
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Tabla No. 32 Calculo del Chi Cuadrado

(0 -Ey’
2 2
x2=z(0 E) o) E 0-E | (O-E) -
E

Cl/ TOTALMENTE 0 2,6 2,6 6,76 2,60
Cl/PARCIALMENTE 7 3,4 36| 12,96 3,81
ClI/NO 0 1,0 -1,0 1,00 1,00
CE / TOTALMENTE 13 10,4 2,6 6,76 0,65
CE / PARCIALMENTE 10 13,6 -3,6 12,96 0,95
CE/NO 5 4,0 1,0 1,00 0,25
X2 = 9,01

Fuente: Encuestas 1y 2

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

Con los grados de libertad GL = 2, y el nivel de significacion NS = 5%,

buscamos en la tabla de distribucion de la variable Chi- Cuadrado.

Ver anexo Tabla de la distribucion Chi-cuadrado

Zona de rechazo

Zona de aceptacion

v

| 1
5.99 9.01

Gréafico No. 29 Verificacion de la hipotesis (Encuesta)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

En este caso el valor de ¢ = 5.99 < X* = 9.01, el resultado calculado se ubica
fuera de la zona de aceptacion, por tanto de conformidad a la regla de decision
establecida, se rechaza la Hipotesis Nula: El Sistema de Gestion de Calidad bajo
la Norma ISO/IEC17025:2005 no permite establecer estandares en los procesos

que se apliquen en el Laboratorio de pruebas fisicas de la Asociacién Nacional de
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Curtidores del Ecuador, es decir se acepta la Hipotesis Alternativa: El Sistema de
Gestién de Calidad bajo la Norma ISO/IEC17025:2005 permite establecer
estandares en los procesos que se apliquen en el Laboratorio de pruebas fisicas de

la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

Conforme al analisis realizado en base a las preguntas No. 1 ¢La implementacion
de un sistema de calidad basado en la Norma ISO 17025 incrementaria su
confianza en el Laboratorio? y la pregunta No. 7 ;Existen procedimientos e
instructivos de trabajo en el laboratorio? de las encuestas efectuadas a clientes

externos y clientes internos respectivamente.
El célculo del Chi Cuadrado demuestra que existe relacion entre la variable

independiente Sistema de Gestion de Calidad y la variable dependiente

Estandarizacion de Procesos.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.- Conclusiones

v Se concluye que existe un desconocimiento mayoritario de los encuestados
con respecto a los requisitos técnicos aplicables en la Norma ISO/IEC
17025:2005.

v’ Se establece que no existe un procedimiento documentado para el manejo
de quejas de los clientes y la forma de poder medir la satisfaccion de los
mismos.

v" Finalmente se indica que existe un notable incremento de confianza si se
implementa un Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma
ISO/IEC 17025:2005.

5.2.- Recomendaciones

+ Se recomienda capacitar constantemente al personal del Laboratorio en
conocimientos técnicos que permitan responder las inquietudes de los
clientes.

+ Se invita a elaborar un manual de calidad y la documentacién necesaria
acorde a las necesidades del Laboratorio de Pruebas Fisicas basado en la
Norma ISO/IEC 17025:2005.

+ Es necesario determinar la situacion Inicial del Laboratorio de Pruebas
Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador, para tener un
punto de referencia para la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005.
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CAPITULO VI
PROPUESTA

6.1.- Tema.
“Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005 para la
Estandarizacion de Procesos en el Laboratorio de pruebas fisicas de la Asociacion

Nacional de Curtidores del Ecuador”

6.2.- Datos Informativos

Empresa: Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacién Nacional de
Curtidores del Ecuador

Ubicacion: Parque Industrial de Ambato, Avenida IV y Avenida D

Tiempo de Ejecucion del trabajo de Investigacion: 20 de octubre de 2011 al 20
de abril de 2012

Tutor: Ing. Jeanette Urefia

Investigador: Danny Enrique Henriquez Mantilla

6.3.- Antecedentes de la Propuesta

El Laboratorio de Pruebas Fisicas de ANCE nace el 01 de marzo de 2011 como
entidad privada que busca fortalecer al sector curtidor y calzadista brindando
ensayos fisicos que permiten emprender un proceso de mejorar de la materia
prima.

Al iniciar el funcionamiento del laboratorio se detecta que existen falencias que
pueden ser mejoradas con la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad
basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005, las mismas son: el desconocimiento
mayoritario de los encuestados con respecto a los requisitos técnicos aplicables en
la Norma ISO/IEC 17025:2005, la falta de un procedimiento documentado para el
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manejo de quejas de los clientes y la forma de poder medir la satisfaccion de los
mismos, finalmente se concluye que existe un notable incremento de confianza en
el laboratorio con la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad.

Este laboratorio es parte de un proyecto de desarrollo emprendido por la
Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador para lo cual se decide la
implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC
17025:2005 como parte del emprendimiento del Laboratorio hacia un proceso de
Acreditacion, haciéndose necesaria la creacion de una Manual de Calidad,
procedimientos, instructivos de Trabajo y registros que seran necesarios para el
correcto funcionamiento de este sistema en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de
ANCE.

6.4.- Justificacion

El desarrollo de la siguiente propuesta se realiza con la finalidad de que el Sistema
de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025 se convierta en una
herramienta de gran ayuda para el adecuado funcionamiento del Laboratorio de
Pruebas Fisicas de ANCE, permitiendo un crecimiento institucional, garantizando
el control de las actividades administrativas, mejorando la estructura e integracion
de las operaciones, comunicacion y calidad en la informacion, definiendo con
claridad las responsabilidades dentro de la organizacion y prevencién de

problemas técnicos y humanos que inciden en la calidad de los ensayos.

El desarrollo de una metodologia para el buen manejo del laboratorio basado en la
Norma ISO/IEC 17025:2005 sirve para establecer estandares e incrementar la
confianza y la satisfaccion de los clientes, ademas la investigacion proporciona un
modelo de implantacion para otros laboratorios e investigaciones del mismo tipo.
Con la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad se garantiza que se
satisfagan las expectativas de los clientes, adicionalmente se cuenta el con total e
incondicional apoyo de los directivos de ANCE quienes dan todas las facilidades
del caso proporcionando el apoyo necesario para la correcta ejecucion del Sistema
de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025.
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6.5.- Objetivos

6.5.1.- Objetivo General

Desarrollar un Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005
para la Estandarizacion de Procesos en el Laboratorio de pruebas fisicas de la
Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

6.5.2.- Objetivos Especificos

e Determinar la situacion Inicial del Laboratorio de Pruebas Fisicas de la
Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

e Elaborar un Manual de Calidad acorde a las necesidades del Laboratorio y
basado en la Norma ISO/IEC 17025:2005.

e Desarrollar la documentacion necesaria para el adecuado funcionamiento

Sistema de Gestién de Calidad.

6.6.- Analisis de Factibilidad

6.6.1.- Factibilidad Operativa

Debido a que el Sistema de Gestién de Calidad basado en la Norma ISO/IEC
17025:2005 se ejecuta segun las necesidades del Laboratorio de Pruebas Fisicas
de ANCE permitiendo interactuar comoda y directamente con todas las
actividades, personal y funciones que intervienen en el mismo, garantizando la

calidad y cumplimiento de los ensayos requeridos por el cliente.

6.6.2.- Factibilidad Economica

Se cuenta con una factibilidad econdmica ya que se posee los recursos
econdmicos y financieros necesarios para desarrollar o llevar a cabo los distintos
procesos, para la realizacion de las pruebas, el costo de los salarios del personal,
costos de insumos mensuales, entre otros.

A continuacién se presenta una pequefia estimacion financiera de los recursos
requeridos por el laboratorio, para el primer mes de implantacion del Sistema de
Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025: 2005. Cabe recalcar que el

costo de la implantacion se incluye Gnicamente en el primer mes de la misma 'y se
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cuenta con un Responsable del SGC que trabaja medio tiempo en la

administracion y control de dicho sistema.

Tabla No. 33 Estimacion de factibilidad econémica

Rubro mensuales Valor ($)
Salarios del personal 300
Insumos 40
Implementacion del SGC 1000
Salario del Responsable del SGC 350
Consumos Basicos 45
Total 1735

Fuente: Investigacion personal (2012)

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

En conclusién se dice que la propuesta es factible econdmicamente debido a que
el Directorio de ANCE designo los recursos econdmicamente necesarios para
capacitacion en todos los aspectos requeridos por la norma y asistencia técnica

nacional e internacional.

6.6.3.- Factibilidad Técnica

La Propuesta cuenta con una factibilidad técnica debido a que el laboratorio posee
con un personal capacitado y experimentado, los equipos de ensayo necesarios
para cumplir con los requerimientos y estandares nacionales como internacionales
siendo estos las normas 1SO, INEN, IUP e IUF, la disponibilidad de estos recursos

y tecnologia satisfacen las necesidades actuales de cada uno de los clientes.

6.7.- Fundamentacion
Norma ISO/IEC 17025:2005
La norma internacional 17025:2005 “Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion” contemplan la elaboracion e implantacion
de:

= Un Manual de Calidad.

= Politicas de gestion y técnicas, incluidas una politica de calidad.

= Procedimientos de gestion y técnicos.
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Asi como la generacion de evidencia objetiva de su implantacion:

= Registros de gestion y técnicos.

6.8.- Metodologia

Se procede a la implementacién de un Sistema de Gestién de Calidad basado en
los requerimientos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, la Norma estd compuesta
por requerimientos de gestion y requerimientos técnicos, que se pueden entender

de manera clara en cada item de la misma.

6.8.1.- Aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC
17025:2005 en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de ANCE.

La aplicacion de un Sistema de Gestion en el Laboratorio de Pruebas Fisicas es
una necesidad cuando se desea asegurar la confiabilidad de los resultados que se
emiten y es importante porque permite a los clientes del laboratorio estar seguros

de que los resultados provistos son confiables.

Por ello nace la necesidad de garantizar la competencia técnica de un laboratorio
para proveer esos resultados confiables. La mejor herramienta para asegurar esa
competencia técnica es el establecimiento de un Sistema de Gestion de Calidad
reconocido internacionalmente a través de la Norma Internacional ISO/IEC
17025:2005.

Una vez realizada la aplicacion de un Sistema de Gestion de Calidad bajo la
Norma ISO/IEC 17025:2005 presentamos una evaluacién final para medir el

cumplimiento de los requisitos solicitados por la Norma.

Para el cumplimiento de este objetivo se crea una base documental, estableciendo
un Sistema de Gestion de Calidad eficiente y funcional, adaptado a las
condiciones reales del laboratorio. Toda la documentacion del Sistema de Gestion
de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005 se encuentra incluida en los
Anexos.
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La I1SO 17025 se divide en dos tipos de requisitos:

< REQUISITOS DE GESTION

En esta parte se resumen las acciones y actividades realizadas para cumplir

con los Requerimientos de gestion solicitados por la Norma ISO/IEC
17025/2005. Los cuales son:

Organizacion

El Laboratorio de pruebas Fisicas de ANCE cuanta con un Organigrama
Estructural del Laboratorio de Pruebas Fisicas de ANCE AN-OR-LA 01 en el
cual se describen las jerarquias y organizacion existente en la misma, ademas
en registro Profesiograma Administrativo AN-RG-LA 27 del Procedimiento
de Gestion de los Recursos Humanos AN-PR-LA 13 determina las
responsabilidades y competencias de las diferentes personas involucradas con
el mismo. Adicionalmente el laboratorio garantiza la proteccion de la
informacion confidencial mediante el Procedimiento para la Proteccion de la
Informacion Confidencial AN-PR-LA 01. La Politica y Objetivos de Calidad
estdn mencionados en el Anexo Politica de Calidad, Objetivos de Calidad y
Compromisos AN-PC-LA 01, adicionalmente se agrega un Mapa de Procesos
AN-MP-LA 01, informacion que se encuentra en el anexo D1 y D2 del

presente trabajo investigativo.

Sistema de Gestion.

El Laboratorio en esta clausula define el Procedimiento de Control de
Documentos y Registros AN-PR-LA 02. Complementariamente se presenta o
ha definido en la Politica de Calidad, Objetivos de Calidad y Compromisos
AN-PC-LA 01. Adicionalmente se definen las funciones en el Profesiograma
Administrativo AN-RG-LA 27 del Procedimiento de Gestion de los Recursos
Humanos AN-PR-LA 13 y el Procedimiento Operativo AN-PR-LA 15 para
hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos
técnicos. Informacion que se encuentra en el anexo D1 y D2 del presente

trabajo investigativo.
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Control de los Documentos.

Como respaldo al Sistema de Gestion de Calidad el laboratorio cuenta con un
Procedimiento de Control de Documentos y Registros AN-PR-LA 02.
Informacion que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo

investigativo.

Revision de los pedidos, ofertas y contratos.

El laboratorio revisa toda solicitud de analisis y si hubiese alguna diferencia se
seguira Procedimiento para la Manipulacion de los items de Ensayo AN-PR-
LA 15. Informacion que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo

investigativo.

Subcontratacién de Ensayos

El laboratorio no subcontrata ensayos de otro laboratorio.

Compras de servicios y de suministros

El laboratorio tiene una Lista de Proveedores Calificados AN-LT-LA 07 a
quienes se evalta y califica segun Procedimiento para la Evaluacion y
Calificacion de Proveedores AN-PR-LA 04 el cual genera el Registro de

Seguimiento de Calificacion de Proveedores AN-RG-LA 03.

La compra, recepcion y almacenamiento de insumos que inciden en los
ensayos se realiza segun el Procedimiento para la Adquisicion y Recepcion de
Insumos en el Laboratorio AN-PR-LA 05. Informacion que se encuentra en el

anexo D2 del presente trabajo investigativo.

Servicio al cliente
Este Requisito se Cumple con el Procedimiento para obtener Informacion de
retorno por parte del Cliente AN-PR-LA 14. Informacion que se encuentra en

el anexo D2 del presente trabajo investigativo.
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Quejas

Cuando existe algun reclamo en forma verbal o ratificada por escrito de los
usuarios, el laboratorio actda segun lo descrito en el Procedimiento para la
Recepcion y Tratamiento de Quejas y Reclamos AN-PR-LA 06. Informacion

que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo investigativo.

Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

Cuando a través de los controles de calidad interno se identifican que los
resultados de los analisis no estan conformes, se detiene el trabajo y se
investigan las causas siguiendo las pautas indicadas en el Procedimiento de
Control de Ensayo No Conforme AN-PR-LA 07. Informacién que se

encuentra en el anexo D2 del presente trabajo investigativo.

Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas,
preventivas y la revision por la direccion, adicionalmente siguiendo las pautas
indicadas en el Procedimiento de Mejora Continua AN-PR-LA 09.
Informacion que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo

investigativo.

Acciones correctivas

Con el fin de mantener un sistema de calidad seguro y confiable, en forma
oportuna se realizan acciones correctivas en cualquier etapa involucrada en el
sistema de calidad. Estas se realizan segun el Procedimiento de Acciones
Preventivas y Correctivas AN-PR-LA 08. Informacion que se encuentra en el

anexo D2 del presente trabajo investigativo.
Acciones preventivas

Con el fin de identificar las potenciales fuentes de no conformidades que
pongan en riesgo el sistema de calidad, se realizan en forma periddica
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evaluaciones internas de seguimiento, entre otras. Para lo cual se tiene un
Procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas AN-PR-LA 08.
Informacion que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo

investigativo.

Control de los registros

Todos los registros se mantienen en forma segura y confidencial y el control
de ellos se realiza segun lo establecido en el Procedimiento de Control de
Documentos y Registros AN-PR-LA 02. Informacion que se encuentra en el

anexo D2 del presente trabajo investigativo.

Auditorias internas
Esta auditoria se realiza segin Procedimiento de Auditorias Internas AN-PR-
LA 10. Informacién que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo

investigativo.

Revisiones por la direccién
Esta revision se realiza segun el Procedimiento de Revision Gerencial AN-PR-
LA 11. Informacion que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo

investigativo.

<% REQUISITOS TECNICOS

Personal

Una vez seleccionado el personal siguiendo el Procedimiento de Gestion de
los Recursos Humanos AN-PR-LA 13 se capacita internamente de acuerdo a
un programa establecido en el laboratorio segun las funciones para la cual se

contratd. Informacidn que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo.

Instalaciones y condiciones ambientales

Este requerimiento se lo realiza segun el Procedimiento para Asegurar el
Orden y la Limpieza en el Laboratorio (5S’) AN-PR-LA 16. Informacién que
se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo investigativo.
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Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos

Los métodos analiticos se seleccionan a partir de normas internacionales, de
publicaciones cientificas importantes y de organizaciones internacionales
reconocidas.

El Laboratorio de Pruebas Fisicas de ANCE cuenta Unicamente con métodos
normalizados bajo normas nacionales e Internacionales, que estan acorde a los
requerimientos de los clientes.

La evaluacion de la incertidumbre se realiza segun Procedimiento para
Determinar la Incertidumbre de Medicion AN-PR-LA 17. Informacion que se

encuentra en el anexo D2 del presente trabajo investigativo.

Equipos

Los equipos son operados por personal entrenado. Adicionalmente se sigue el
Procedimiento Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medicién AN-
PR-LA 12, lo que garantizara el cumplimiento de las especificaciones
pertinentes para los ensayos concernientes. Informacion que se encuentra en el

anexo D2 del presente trabajo investigativo.

Trazabilidad de las mediciones

La trazabilidad de las mediciones el laboratorio lo realiza verificando
periédicamente los equipos que tienen un efecto significativo en la validez de
los resultados de ensayo.

Los equipos se envian a calibrar a un organismo acreditado que asegure la
trazabilidad a patrones nacionales o internacionales y siguiendo Procedimiento
Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medicion AN-PR-LA 12. Cada
afio se verifica la condicion de calibrado. Informacién que se encuentra en el

anexo D2 del presente trabajo investigativo.
Muestreo

El Laboratorio de pruebas Fisicas de no realiza muestreo, pero el personal

tiene el conocimiento necesario del tema.
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Manipulacién de los items de ensayo o de calibracién

El laboratorio cuenta con procedimientos en todo el proceso que involucra el
tratamiento de los items de ensayo con el fin de proteger la integridad de ellas.
La recepcion, conservacion y realizacion de los items de ensayo se realiza segln
Procedimiento para la Manipulacion de los items de Ensayo AN-PR-LA 15.
Informacion que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo

investigativo.

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

El Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo se lo realiza segun
el Procedimiento para la Manipulacion de los items de Ensayo AN-PR-LA 15.
Informacion que se encuentra en el anexo D2 del presente trabajo

investigativo.

Informe de los resultados
Los informes de los ensayos realizados son presentados en formatos
preestablecidos. Los mismos se los realizan segun el Procedimiento para la
Manipulacion de los Items de Ensayo AN-PR-LA 15. Informacion que se
encuentra en el anexo D2 del presente trabajo investigativo.

Adicionalmente se realizan tareas complementarias, que ayudan a una mejor

realizacion del presente proyecto de investigacion, las mismas son:

6.8.1.1.- Evaluacién preliminar antes de la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion
Nacional de Curtidores del Ecuador.

La evaluacion preliminar es el primer andlisis que realiza el Responsable del
Sistema de Gestion de Calidad de las condiciones en las que inicia el laboratorio
con respecto a los requerimientos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, evaluando
los requisitos de gestidn y técnicos analizados previamente.

En la Tabla No. 34 se muestra una sintesis del Anexo C1 o grado de cumplimiento
preliminar del laboratorio, de los requisitos de gestién relacionados con la Norma
ISO/IEC 17025:2005.
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Tabla No. 34 Porcentaje preliminar del cumplimiento de los Requisitos de

Gestidn
Grado de Cumplimiento preliminar del Laboratorio de Pruebas Fisicas de
la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador
OPCIONES DE
4. REQUISITOS DE GESTION RESPUESTA
Sl NO

4.1 Organizacion 0% 100%
4.2 Sistema de Gestion 0% 100%
4.3 Control de Documentos 0% 100%
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos 0% 100%
4.5 Subcontratacion de ensayos y de calibraciones 0% 100%
4.6 Compras de servicios y de suministros 0% 100%
4.7 Servicios al cliente 0% 100%
4.8 Quejas 0% 100%
4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes 0% 100%
4.10 | Mejora 0% 100%
4.11 | Acciones correctivas 0% 100%
4.12 | Acciones preventivas 0% 100%
4.13 | Control de los registros 0% 100%
4.14 | Auditorias internas 0% 100%
4.15 | Revisiones por la direccion 0% 100%

PROMEDIO 0% 100%

Fuente: Anexo C1

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

En la siguiente Grafica se puede observar la representacion de las respuestas antes

analizadas.
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Gréfico No. 30 Porcentaje de Cumplimiento preliminar del NO de los Requisitos
de Gestion

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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En esta primera parte del analisis inicial de los Requisitos de Gestion de la Norma
ISO/IEC 17025:2005 refleja un 0% de Cumplimiento preliminar de la Norma.

En la Tabla No. 35 se muestra una sintesis del Anexo C1 o grado de cumplimiento
preliminar del laboratorio, de los requisitos técnicos relacionados con la Norma

ISO/IEC 17025:2005.

Tabla No. 35 Porcentaje preliminar del cumplimiento de los Requisitos Técnicos

Grado de Cumplimiento preliminar del Laboratorio de Pruebas Fisicas

de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador

OPCIONES DE

5. REQUISITOS TECNICOS RERAUEE A

Sl NO
5.1 Generalidades 0% | 100%
5.2 Personal 8% 92%
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 0% | 100%
5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos 3% 97%
5.5 Equipos 17% 83%
5.6 | Trazabilidad de las mediciones 0% | 100%
5.7 Muestreo 0% | 100%
5.8 Manipulacidn de los items de ensayo o de calibracion 0% | 100%
5.9 Asggura_rplento de la calidad de los resultados de ensayo y de 0% | 100%

calibracion

5.10 | Informe de los resultados 40% 60%
PROMEDIO 6.8% | 93.2%

Fuente: Anexo C1
Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

En la siguiente Grafica se puede observar la representacion de las respuestas antes

analizadas.
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Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

En la segunda parte del andlisis inicial de los Requisitos de Técnicos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005 refleja un 6.8% de Cumplimiento preliminar de la Norma.

A continuacion analizamos el cumplimiento total preliminar (CTP)

2SI Requisitos de gestion + X' SI Requisitos técnicos
2 Total de requisitos de la norma

CTP =

0% + 68%

TP =
¢ 25

CTP = 2.72%

Teniendo como resultado en la evaluacién inicial un cumplimiento de 2.72% de la
Norma ISO/IEC 17025:2005.
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6.8.1.2.- Determinacion de la Matriz de requerimientos segun la Norma ISO/IEC 17025:2005

Para determinar la matriz de requerimientos segun la Norma ISO/IEC 17025:2005 en la siguiente tabla, se analiza cada item detallando los

requerimientos, tipo de documento u observacion necesaria para el mismo.

Tabla No. 36 Matriz de requerimientos de Documentos, Procedimientos, Registros e Instructivos segun la Norma ISO/IEC 17025:2005

item. Tema | Polit. | Proc. | Reg. | Doc. | Prog. | Documento Realizado / Observacién

4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 Organizacion

4.15¢ Proteccion de informacion confidencial X Procedimientos. Registros. Instructivos.

4.15d Prevencion de actividades que afecten competencia e integridad X Procedimiento Aseguramiento de la

4.1.5 e/f/n/i | Organizacion y estructura administrativa Informacion Confidencial.

4.2 Sistema de calidad

4.2.2 Manual de Calidad (Politica) X Manual de Calidad. Politica de Calidad.

4.3 Control de documentos

4.3.1 Control de Documentos Procedimiento de Control de Documentos y

4.3.2.1 Lista Maestra de Documentos Registros

4.4 Revisién de solicitudes, propuestas y contratos

4.4.1 Revisién de solicitudes y contratos Procedimiento para la Manipulacién de los

442 Revision de Contratos X items de Ensayo

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones

45.4 Registro de subcontratistas y su competencia X El Laboratonc_) no subcontrata ensayos de
otro laboratorio

4.6 Adquisicion de servicios y suministros

4.6.1 Sele_c_mon_ y compra de SErVICIOs y Suministros X Procedimiento de Evaluacién y Calificacion

4.6.2 Verificacion de conformidad de suministros X

— de Proveedores

4.6.4 Evaluacion de proveedores X

47 Servicio al Cliente X Procedimiento para obt_ener Informacidn de
retorno por parte del Cliente

4.8 Reclamos X X Procedimiento para la Recepcion y
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Tratamiento de quejas y reclamos

4.9 Control de trabajo de ensayo o calibracién no conforme

4.9.1 Control de Trabajo no conforme X X X Procedimiento de Control de Ensayo no
conforme

4.10 Mejora Continua X X X Procedimiento de Mejora Continua

4,11 Acciones Correctivas X X Procedimiento de Acciones Preventivas y

4.12 Acciones Preventivas X Correctivas

4.13 Control de registros

41311 Conj[rol de Reglstros_ — X X Procedimiento de Control de Documentos y

4.13.2.1 Registro de observaciones originales X Registros

4.13.2.2 Observaciones, calculos y datos X

4.14 Auditorias internas

4.14.1 Auditoria internas X I -

4.14.4 Seguimiento y verificacion de eficacia acc.corr.aud. X Procedimiento de Auditorias Internas

4.15 Revisiones de gerencia

4.15.1 Revisiones Gerenciales X Procedimiento de Revisién Gerencial

4.15.2 Resultados de revisiones gerenciales X

5 REQUISITOS TECNICOS

5.2 Personal

5.2.2 Capac_lta(_:lon - X Procedimiento de Gestion de los Recursos

5.2.4 Descripciones de funciones HUManos

5.2.5 Autoridad, competencia y calificacion de personal X

5.3 Planta fisica y condiciones ambientales

5.3.1 Requerimientos de infraestructura y ambiente Procedimiento para Asegurar el Orden y la

5.3.2 Condiciones ambientales X Limpieza en el Laboratorio (5S’)

5.4 Métodos de ensayo y calibracidn y validacion de métodos

54.1 Ensayos y calibraciones X En el Laboratorio de Pruebas Fisicas de

- . ANCE no se aplican métodos desarrollados

541 Uso y operacion de equipos X por el Laboratorio o Métodos No

5.4.3 Desarrollo de métodos de laboratorio Normali_zados det_)ido aque tOdO.S los ensayos
son realizados bajo Normas Nacionales e

5.4.5.2 Resultado de validacion de métodos X Internacionales

5.4.6.1/2 Estimacion de incertidumbre de métodos y calibraciones X
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Procedimiento para Determinar la

54.7.2b Proteccién de datos (electrénicos) X Incertidumbre de Medicion

5.5 Equipos

5.5.2 Programas de calibracién para magnitudes y valores X

5.5.3 Instr_ucmones de_ usoy mantenimiento de equipos Procedimiento Control de los Dispositivos de

5.5.5 Registros de calibraciones X Sequimi "

- = - — eguimiento y Medicion
556 Mampulamon, transporte, almacenamiento y mantenimiento de X
equipos

La trazabilidad de las mediciones el

5.6 Trazabilidad de la medicion laboratorio lo realiza verificando
periédicamente los equipos

>6.1 Cal!brac!(?n de eqL{lpos . X X Procedimiento Control de los Dispositivos de

5.6.3.1 Calibracion de estandare_s de _rfaferenma X X Seguimiento y Medicion. Adicionalmente se

633 Control de estado de calibracion : i X X__| considera el Procedimiento Control de los

5634 Manlpul_amon, transporte y almacenamiento de estandares de X Dispositivos de Seguimiento y Medicién

referencia

5.7 Muestreo X

5.7.2 Cambios a planes de muestreo (requeridos por cliente X El Laboratorio no ha implementado métodos

5.7.3 Registro de datos relevantes y operaciones de muestreo X de Muestreo

5.8 Manipulacién de los items de ensayo y calibracidn.

5.8.1 Manejo de items (transp:,.mar}.’, recep.,prot.,ret.,y dispos.) X Procedimiento para la Manipulacién de los

5.8.3 Muestras fuera de especificacion X items de Ensayo

5.8.4 Preservacion de items X X

59 Aseguramiento de la calidad, de los resultados de ensayo y

' calibracion

59 Seguimiento de validez de ensayos X X Procedimiento para la Manipulacion de los
Items de Ensayo

510 Informe de los resultados Procedimiento para la Manipulacion de los
Items de Ensayo

TOTAL 6 26 20 7

Fuente: Norma ISO/IEC 17025:2005

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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6.8.1.3.- Evaluacidn final del Sistema de Gestion de Calidad implementado en
el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores

del Ecuador

Una vez implementado el Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de
Pruebas Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador se realizo la
Evaluacion final del Sistema, la misma que estuvo a cargo del Responsable del
Sistema de Gestién de Calidad, evaluando los requisitos de gestion y técnicos

analizados previamente.

En la Tabla No. 37 se muestra una sintesis del Anexo C2 o grado de cumplimiento
final del Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio, de los requisitos de
gestion relacionados con la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Tabla No. 37 Porcentaje final de cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad

de los Requisitos de Gestion

Grado de cumplimiento final del Sistema de Gestion de Calidad
implementado en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion
Nacional de Curtidores del Ecuador

OPCIONES DE

4. REQUISITOS DE GESTION RESPUESTA

Sl NO
4.1 Organizacion 88% 12%
4.2 Sistema de Gestion 100% 0%
4.3 Control de Documentos 100% 0%
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos 90% 10%
4.5 Subcontratacion de ensayos y de calibraciones 0% | 100%
4.6 Compras de servicios y de suministros 100% 0%
4.7 Servicios al cliente 100% 0%
48 | Quejas 100% 0%
4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes 100% 0%
4,10 | Mejora 100% 0%
4.11 | Acciones correctivas 100% 0%
4.12 | Acciones preventivas 100% 0%
4.13 | Control de los registros 100% 0%
4.14 | Auditorias internas 100% 0%
4.15 | Revisiones por la direccién 100% 0%
PROMEDIO 91.87% | 8.13%

Fuente: Anexo C2

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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En la siguiente Grafica se puede observar la representacion de las respuestas antes

analizadas.
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Gréafico No. 32 Porcentaje final de cumplimiento del Sistema de Gestion de
Calidad de los Requisitos de Gestion.
Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

En esta primera parte del analisis final del Sistema de Gestion de Calidad
implementado en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de ANCE de los Requisitos de
Gestion de la Norma ISO/IEC 17025:2005 refleja un 91.87% de cumplimiento.

En la Tabla No. 38 se muestra una sintesis del Anexo C2 o grado de cumplimiento

final del laboratorio, de los requisitos técnicos relacionados con la Norma
ISO/IEC 17025:2005.
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Tabla No. 38 Porcentaje final de cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad

de los Requisitos Técnicos.

Grado de cumplimiento final del Sistema de Gestién de Calidad
implementado en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion
Nacional de Curtidores del Ecuador

OPCIONES

- DE

5. REQUISITOS TECNICOS RESPUESTA

Sl NO
5.1 Generalidades 100% 0%
5.2 Personal 100% 0%
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 69% | 31%
5.4 Meétodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos 52% | 48%
5.5 Equipos 88% | 12%
5.6 Trazabilidad de las mediciones 16% | 84%
5.7 Muestreo 0% | 100%
5.8 Manipulacidn de los items de ensayo o de calibracion 100% 0%
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de 78% | 22%

calibracion

5.10 | Informe de los resultados 57% | 43%
PROMEDIO 66% | 34%

Fuente: Anexo C2

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

En la siguiente Grafica se puede observar la representacion de las respuestas antes

analizadas.
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Gréafico No. 33 Porcentaje final de cumplimiento del Sistema de Gestion de
Calidad de los Requisitos Técnicos.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla
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En la segunda parte del anélisis final de los Requisitos de Técnicos de la Norma
ISO/IEC 17025:2005 refleja un 66% de cumplimiento. A continuacion

analizamos el cumplimiento total definitivo (CTD)

2SI Requisitos de gestion + X' SI Requisitos técnicos

CTD =
2’ Total de requisitos de la norma

1378% + 660%
CTD = o5

CTD =81.52%

Teniendo como resultado en la evaluacion final un 81.52% de cumplimiento de la
Norma ISO/IEC 17025:2005.

6.8.1.4.- Capacitacion
Se coordina conjuntamente con los el Directorio de ANCE el calendario para las

respectivas capacitaciones del personal del Laboratorio.

6.9.- Administracion

El &rea encargada de administrar el proyecto es la Gerencia, la misma que designa
un Responsable del Sistema de Gestidn de Calidad para su debido manejo.

El Responsable del SGC debe revisar el funcionamiento del proyecto en forma
permanente y determinar el estado actual del mismo, adicionalmente realizara
Auditorias Semestrales y esta a cargo de las Acciones Correctivas y Preventivas,
también serd el responsable de las Revisiones Gerenciales que se realizaran

anualmente en el mes de diciembre.

Se hace indispensable el uso de la gerencia proactiva, de tal manera que se
especifiquen las actividades a cumplirse en un futuro cercano y, con base en estas
actividades y su impacto dentro de los cronogramas y los objetivos del proyecto,

hacer los ajustes para que los objetivos principales se cumplan.
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Grafico No. 34 Organigrama del proyecto.

Elaborado por: Danny Enrique Henriquez Mantilla

6.10.- Prevision de la Evaluacion

La evaluacion se realiza a través de la conversion de los objetivos propuestos en
indicadores precisos, es decir, en metas mas especificas y cuantificables en
funcidn de la puesta en marcha del mismo y tienen que ajustarse a las condiciones
finales de puesta en funcionamiento.

También el equipo técnico responsable puede mantener reuniones periodicas que
evallen la marcha general, asi como la adecuacion de las propuestas, la

organizacion, materiales, instalaciones etc.

6.11.- Conclusiones y Recomendaciones

6.11.1.- Conclusiones

¢ La informacion obtenida en la evaluacion inicial del Laboratorio de
Pruebas Fisicas sirve como base para establecer la documentacion del
Sistema de Gestion de Calidad, por lo tanto se cumplié con el primer
objetivo planteado en el plan de tesis.

¢ Se establece de manera correcta la politica, objetivos de calidad y
compromisos que servirdn al Laboratorio para encaminarse hacia una
nueva vision cumpliendo con los requerimientos y satisfaccion del cliente.

¢ Laimplementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de
Pruebas Fisicas de ANCE sirve para optimizar recursos, estandarizar los
procesos y mejorar las actividades inmersas en los mismos, lograndose un
cumplimiento final de 81.52% de la Norma ISO/IEC 17025:2005.
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¢ La documentacion establecida en la implementacion del Sistema de

Gestion de Calidad del Laboratorio (manual de calidad, procedimientos,
instructivos de trabajo, registros, etc.) los son aplicados con un enfoque
basados en procesos, aseguran el funcionamiento del mismo y garantizan

el desarrollo ordenado del servicio ofrecido por el Laboratorio.

6.11.2.- Recomendaciones

¢ Los manuales, registros, procedimientos e instructivos de trabajo

propuestos en este proyecto representan una oportunidad de mejora para el
Laboratorio de Pruebas Fisicas de ANCE, por lo que se sugiere la
adopcién de un enfoque basado en procesos y el uso de conceptos de
calidad en cada una de las actividades.

Es necesario que todo el personal del Laboratorio se comprometa con la
calidad y mejoramiento continuo del Sistema de Gestién de Calidad que
asegure la satisfaccion del cliente.

El Laboratorio de Pruebas Fisicas debe trabajar en la recoleccion de datos
de encuestas de satisfaccion y requerimientos de los clientes, que le
permitan tomar decisiones futuras para un mejoramiento continuo.

Se debe formar constantemente al personal del Laboratorio en todo lo
relacionado al Sistema de Gestion de Calidad, mejora permanente de los
procesos que incluye la planeacion de las actividades de ejecucion y
medicion periddica de los resultados a través de la realizacion de

Auditorias Internas.
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6.13.1.- ANEXO Al - Encuesta 1

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

FACULTAD DE INGENIERIA EN SISTEMAS ELECTRONICA E
INDUSTRIAL

INGENIERIA INDUSTRIAL Y PROCESOS DE AUTOMATIZACION

ENCUESTA DIRIGIDA A LOS DIRECTIVOS Y PERSONAL DE ANCE.

Objetivo: Conocer la gestion actual del laboratorio y el grado de satisfaccion de

los clientes del mismo.

Instrucciones:
- Solicitamos comedidamente se sirva contestar con la verdad las siguientes
preguntas.

- Escriba una X en el resultado que corresponda.

Fecha:

1. ¢Conoce los procedimientos requeridos por la Norma ISO 9001:2008?

- Totalmente

- Parcialmente

- Desconoce del tema

2. ¢Conoce los requisitos técnicos requeridos por la Norma ISO/IEC
17025:2005?

- Totalmente

- Parcialmente

- Desconoce del tema
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3. ¢Se han establecido politicas, objetivos y plan de calidad en el laboratorio
de pruebas fisicas de ANCE?
Si No

4. ¢Se aplica el ciclo PHVA de Deming en el laboratorio?
Si No

5. ¢Se tiene determinado un procedimiento documentado en el caso de existir
alguna queja por parte de algun cliente?
Si No

6. ¢Piensa que el cliente se encuentra satisfecho con el servicio prestado por

la institucion?

Si No

7. ¢Existen procedimientos e instructivos de trabajo en el laboratorio?

- Totalmente

- Parcialmente

- No existe

8. ¢Conoce las actividades que se desarrollan en los procesos del laboratorio?
Si No

9. ¢Se han determinado formalmente las funciones en el laboratorio?
Si No

10. ¢Estan definidos los procesos del laboratorio en algun documento?
Si No
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6.13.2.- ANEXO A2 — Encuesta 2

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD DE INGENIERIA EN SISTEMAS ELECTRONICA E
INDUSTRIAL
INGENIERIA INDUSTRIAL Y PROCESOS DE AUTOMATIZACION

ENCUESTA DIRIGIDA A LOS CLIENTES DEL LABORATORIO DE
PRUEBAS FISICAS DE ANCE.
Objetivo: Conocer el nivel de aceptacién del sistema de gestion de calidad basado

en la Norma ISO/IEC 17025:2005 el grado de satisfaccidn actual de los clientes

del Laboratorio de pruebas fisicas.

Instrucciones:

- Solicitamos comedidamente se sirva contestar con la verdad las siguientes

preguntas.

- Escriba una X en el resultado que corresponda.

Fecha:

1. ¢La implementacién de un sistema de gestion de calidad basado en la

Norma ISO/IEC 17025:2005 incrementaria su confianza en el laboratorio?

- Totalmente

- Parcialmente

- No incrementaria

2. ¢Estaria de acuerdo con un proceso de estandarizacion en el laboratorio de

pruebas fisicas de ANCE para asegurar los resultados bajo Normas

internacionales?
- Totalmente

- Parcialmente

- No estaria de acuerdo

3. ¢Ha tenido usted quejas del servicio prestado por parte del laboratorio de

pruebas fisicas de ANCE?

Si
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¢Se siente conforme con la atencién recibida en el laboratorio de pruebas

fisicas?

Muy conforme

Medianamente conforme

Inconforme

¢Se siente conforme con los resultados obtenidos en las pruebas de

laboratorio realizadas?

Muy conforme

Medianamente conforme

Inconforme

¢Considera usted necesario que ANCE informe frecuentemente a los
Socios, sobre los avances del proceso de implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005 en el laboratorio?

Si No

¢Los resultados entregados se encuentra correctamente detallados, acorde

a los distintos estandares de las Normas aplicables?

Totalmente
Parcialmente

No estan acorde

10.

¢ Los servicios prestados por el laboratorio han superado sus expectativas?
Si No

¢Se cumple con los tiempos de entrega propuestos por el personal del

laboratorio?

Si No

¢Se brinda algun tipo de asesoramiento técnico para solucionar problemas
en base a los resultados de las pruebas obtenidas?
Si No
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2
6.13.3.- ANEXO B1 - Tabla de Distribucién de Chi Cuadrado %
P = Probabilidad de encontrar un valor mavor o igual que el chi cuadrado tabulade, v = Grados de Libertad

vipl 0,001 | 00025 | 0005 0,01 0025 0,05 0,1 0,15 0.2 0,25 0.3 0,35 0.4 0,45 0.5
1 | 108274 | 91404 7.8794 ,6349 50239 38415 27055 L0722 L6424 13233 10742 | 08735 07083 | osTeT 04549
2 | 13sis0 | 119827 | 105065 | 92104 73778 50015 46052 37942 32189 17726 24079 20996 18326 15970 13863
3 | 162660 | 143202 | 125381 | 113440 | 93434 78147 62514 53170 | 46416 4.1083 16649 | 371811 29467 2.6430 23660
4 | 184662 | 164238 | 148602 | 132767 | 111433 | 04577 77784 46,7449 59886 5_1853 48784 | 44377 40496 | 38871 33567
5 | 205147 | 183854 | 167496 | 150863 | 128305 | 110705 | ®2363 8.1152 7.2583 66257 60644 | S5t 51319 | 4778 43515
6 | 774575 | 207401 | 185475 | 163119 | 144494 | 125006 | 10.6446 | 94461 8.5551 7.5408 72311 | 66948 62108 | 57652 53451
T | 24303 | 220402 | 202777 | 154753 | 160128 | 140671 | 1200170 | 107479 | ®S032 9.0371 5.3834 7.8061 72831 65000 63458
8 | 261230 | 237742 | 2198549 | 00902 | 175345 | 155073 | 133616 | 120271 | 110301 | 102180 | 95245 | 859004 83505 78325 73441
QO | 273767 | 254625 | 235803 | 716660 | 1900278 | 169180 | 146837 | 132880 | 122471 | 113887 | 106564 | 100060 | 04136 | 55637 53478
10 § zos87e | 271110 | 251881 | 237003 | 204832 | 183070 | 150872 | 145330 | 134420 | 125480 | 107807 | 1109071 | 104732 | esen 93418
11 | anr63s | 287200 | 267560 | 247250 | 218200 | 186752 | 172750 | 157671 | 146314 | 237007 | 128087 | 121836 | 115098 | 109190 | 103400
11 ) 3zo0ez | 303152 | 252097 | 262170 | 233367 | 200261 | 155493 | 1693903 | 158170 | 143454 | 140111 | 132661 | 125838 | 119463 | 113403
13 ) 345274 | 318830 | 208103 | 276882 | 247356 | 223620 | 198119 | 132020 | 169848 | 159830 | 151187 | 143451 | 136356 | 1290717 | 123308
14 | 361230 | 334262 | 313104 | 201412 | 261189 | 236848 | 210641 | 194062 | 181508 | 170160 | 162221 | 154200 | 146853 | 13001 | 133303
15 ) 376978 | 349404 | 325015 | 305780 | 274884 | 249958 | 723071 | Posod0 | 193107 | 152451 | 173717 | 164840 | 157337 | 150197 | 143389
16 ) 302518 | 364555 | 242671 | 319000 | 288453 | 262962 | 235418 | 217931 | 204651 | 103680 | 184179 | 175646 | 167795 | 160425 | 153385
17 ) 407911 | 370462 | 357184 | 334087 | 300910 | 275871 | 24700 | 22evr0 | 216146 | 204387 | 195110 | 136330 | 178244 | 170646 | 163382
18 ) 423129 | 394720 | 371564 | 348052 | 315264 | 258693 | 250894 | 241555 | 227595 | 216049 | 206004 | 196893 | 188679 | 150880 | 173379
19 ) 433104 | 408847 | 2385871 | 361008 | 328523 | 301435 | 272036 | 253280 | 230004 | 227178 | 216801 | 2ove3s | 199102 | 191060 | 183376
20 ) 453142 | 423358 | oooe | 37sead | 341606 | 314104 | 254120 | 2e4eme | 250375 | 2asery | 2avmas | 21sres | roesi4 | 2oarm | 193374
21 ) 467963 | 43774R | 419009 | 3searz | 3s4Tee | 326706 | 16151 | rTe6R0 | 261711 | 249348 | 23ssTs | 228876 | 219915 | 211470 | 20,3372
22 ) 482676 | 452041 | 427057 | s02se4 | 367807 | 339245 | 308133 | 258224 | 273005 | 260383 | 240300 | 230473 | 230307 | 221663 | 213370
23 ) 497276 | 466231 | 443814 | 416383 | 380756 | 351725 | 320060 | reover | 284738 | 271413 | 2e01s4 | 250055 | 240689 | 231852 | 22 3349
24 ) 511700 | 480336 | 455584 | 429798 | 93641 | 364150 | 331962 | 311325 | 795533 | 282407 | 27oes0 | 2eoers | 250064 | 242037 | 233367
25 ) 526187 | 494351 | 469780 | 443140 | 406465 | 376525 | 343816 | 322805 | 306752 | 2esass | zsame | 270183 | 260430 | 252718 | 243366
26 ) 540511 | sosr01 | 482808 | 456416 | 419231 | 358851 | 355632 | 234205 | 317oas | 304346 | 702463 | 231730 | 27avs® | 262385 | 253365
27 ) 554751 | 522152 | 496450 | 469628 | 431945 | 400133 | 367412 | 345736 | 3zennT | 31srsd | 303193 | o266 | 2SPM41 | 272569 | 26,3363
28 ) s6s918 | sase3e | s00036 | 450782 | 444608 | 402372 | 37onse | asTaso | 340266 | 3zeres | 313009 | 302791 | 297486 | 280740 | 273362
20 ) ss3006 | sao662 | s23385 | aessts | 4sTrr3 | 425560 | 300875 | 368538 | 3sadeq | 3amioee | 324612 | 313308 | 302805 | 200008 | 283361
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6.13.4.- ANEXO C1 - Evaluacion preliminar del Laboratorio de Pruebas

Fisicas de la Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador.

4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

CLAUSULA Sl | NO | OBSERVACIONES

4.1.1 El laboratorio o la organizacién de la cual X
es parte, debe ser una entidad con
responsabilidad legal.

4.1.2 El laboratorio es responsable de realizar X
sus actividades de ensayo y de calibracion de
modo que se cumplan los requisitos de esta
Norma Internacional y se satisfagan las
necesidades de los clientes, autoridades
reglamentarias u organizaciones que otorgan
reconocimiento.

4.1.3 EIl sistema de gestion cubre el trabajo X Porque no hay
realizado en las instalaciones permanentes del sistema.
laboratorio.

414 Si el laboratorio es parte de una X

organizacion que desarrolla  actividades
distintas de las de ensayo o de calibracion, se
han definido las responsabilidades del personal
clave de la organizacion que participa o influye
en las actividades de ensayo o de calibracion
del laboratorio, con el fin de identificar
potenciales conflictos de intereses.

4.1.5 El laboratorio: X
Tiene personal directivo y técnico que tenga,
independientemente de toda otra

responsabilidad, la autoridad y los recursos
necesarios para desempefiar sus tareas, incluida
la implementacion, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion, y para identificar
la ocurrencia de desvios del sistema de gestion
0 de los procedimientos de ensayo o de
calibracion, e iniciar acciones destinadas a
prevenir o minimizar dichos desvios.

Toma medidas para asegurarse de que su X
direccion y su personal estan libres de cualquier
presion o influencia indebida, interna o externa,
comercial, financiera o de otro tipo, que pueda
perjudicar la calidad de su trabajo.

Tiene politicas y procedimientos para asegurar X
la proteccion de la informacion confidencial y
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los derechos de propiedad de sus clientes,
incluidos los procedimientos para la proteccion
del almacenamiento y la transmision
electronica de los resultados.

Tiene politicas y procedimientos para evitar
intervenir en cualquier actividad que pueda
disminuir la confianza en su competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operativa.

Ha definido la organizacién y la estructura de
gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de
una organizacion madre, y las relaciones entre
la gestion de la calidad, las operaciones
técnicas y los servicios de apoyo.

Ha especificado la responsabilidad, autoridad e
interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a la
calidad de los ensayos o calibraciones.

Ha proveido adecuada supervision al personal
encargado de los ensayos Yy calibraciones,
incluidos los que estan en formacién, por
personas familiarizadas con los métodos y
procedimientos, el objetivo de cada ensayo o
calibracion y con la evaluacion de los
resultados de los ensayos o de las calibraciones.

Tiene una direccion técnica con la
responsabilidad total por las operaciones
técnicas y la provision de los recursos
necesarios para asegurar la calidad requerida de
las operaciones del laboratorio.

Ha nombrado un miembro del personal como
responsable de la calidad (o como se designe),
quien, independientemente de otras
obligaciones y responsabilidades, debe tener
definidas la responsabilidad y la autoridad para
asegurarse de que el sistema de gestion relativo
a la calidad serd implementado y respetado en
todo momento.

El responsable de la calidad debe tener acceso
directo al mas alto nivel directivo en el cual se
toman decisiones sobre la politica y los
recursos del laboratorio

Ha nombrado sustitutos para el personal
directivo clave.

Se ha asegurado de que su personal es
consciente de la pertinencia e importancia de
sus actividades y de la manera en que
contribuyen al logro de los objetivos del
sistema de gestion.
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4.1.6 La alta direccion se ha asegurado que se
establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro del laboratorio y de que la
comunicacion se efectia considerando la
eficacia del sistema de gestion.

4.2 SISTEMA DE GESTION

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

421 El laboratorio ha establecido,
implementado y mantenido un sistema de
gestion apropiado al alcance de sus actividades.
El laboratorio ha documentado sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones tanto como sea necesario para
asegurar la calidad de los resultados de los
ensayos o calibraciones. La documentacién del
sistema ha sido comunicada al personal
pertinente, ha sido comprendida por él, esta a
su disposicion y es implementada por él.

X

No hay
documentacion y no
ha sido comunicada

al personal.

4.2.2 Las politicas del sistema de gestion del
laboratorio concernientes a la calidad, incluida
una declaracion de la politica de la calidad,
estan definidas en un manual de la calidad (o
como se designe).

Aun no existe
Manual de Calidad.

Los objetivos generales estan establecidos y
revisados durante la revision por la direccion.

No se ha establecio
la direccion.

La declaracion de la politica de la calidad ha
sido emitida bajo la autoridad de la alta
direccion.

Como minimo incluye lo siguiente:

a) El compromiso de la direccién del
laboratorio con la buena practica profesional y
con la calidad de sus ensayos y calibraciones
durante el servicio a sus clientes.

b) Una declaracién de la direccion con respecto
al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio.

c) El proposito del sistema de gestion
concerniente a la calidad.

d) Un requisito de que todo el personal
relacionado con las actividades de ensayo y de
calibracion dentro del laboratorio se familiarice
con la documentacion de la calidad e
implemente las politicas y los procedimientos
en su trabajo.

e) ElI compromiso de la direccion del
laboratorio de  cumplir esta  Norma
Internacional y mejorar continuamente la
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eficacia del sistema de gestion.

4.2.3 La alta direccion ha proporcionado
proporcionar evidencias del compromiso con el
desarrollo y la implementacion del sistema de
gestibn 'y con mejorar continuamente su
eficacia.

4.2.4 La alta direccion ha comunicado a la
organizacioén la importancia de satisfacer tanto
los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios.

No hay documentos
0 requisitos.

4.2.5 El manual de la calidad contiene o hace
referencia a los procedimientos de apoyo,
incluidos los procedimientos técnicos.

Describe la estructura de la documentacion
utilizada en el sistema de gestion.

4.2.6 En el manual de la calidad se ha definido
las funciones y responsabilidades de la
direccién técnica y del responsable de la
calidad, incluida su responsabilidad para
asegurar el cumplimiento de esta Norma
Internacional.

4.2.7 La alta direccion se ha asegurado que se
mantiene la integridad del sistema de gestion
cuando se planifican e implementan cambios en
éste.

4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

CLAUSULA

Si

NO

OBSERVACIONES

4.3.1 Generalidades.- El laboratorio ha
establecido y mantenido procedimientos para el
control de todos los documentos que forman
parte de su sistema de gestion (generados
internamente o de fuentes externas), tales como
la reglamentacion, las normas y otros
documentos normativos, los métodos de ensayo
0 de calibracién, asi como los dibujos, el
software, las especificaciones, las instrucciones
y los manuales.

X

No hay ni sistema,
ni documentos
establecidos.

4.3.2 Aprobacion y emision de los documentos
4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre
el personal del laboratorio como parte del
sistema de gestion han sido revisados Yy
aprobados, para su uso, por el personal
autorizado antes de su emision.

Se ha establecido una lista maestra o0 un
procedimiento equivalente de control de la
documentacion, identificando el estado de
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revision vigente y la distribucion de los
documentos del sistema de gestion, la cual es
facilmente accesible con el fin de evitar el uso
de documentos no validos u obsoletos.

4.3.2.2 Los procedimientos adoptados aseguran
que:

a) Las ediciones autorizadas de los documentos
pertinentes estén disponibles en todos los sitios
en los que se llevan a cabo operaciones
esenciales para el funcionamiento eficaz del
laboratorio.

b) Los documentos sean examinados
periodicamente 'y, cuando sea necesario,
modificados para asegurar la adecuacion y el
cumplimiento continuos con los requisitos
aplicables.

¢) Los documentos no validos u obsoletos seran
retirados inmediatamente de todos los puntos
de emisién o uso, 0 sean protegidos, de alguna
otra forma, de su uso involuntario.

d) Los documentos obsoletos, retenidos por
motivos legales o de preservacion del
conocimiento, sean adecuadamente marcados.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestion
generados por el laboratorio son identificados
univocamente. Dicha identificacion incluye la
fecha de emision o una identificacion de la
revision, la numeracion de las paginas, el
nimero total de paginas o una marca que
indique el final del documento, y la o las
personas autorizadas a emitirlos.

No todos los
documentos porque
las ordenes de
trabajoy los
informes si se
identifican.

4.3.3 Cambios a los documentos

4.3.3.1 Los cambios a los documentos son
revisados y aprobados por la misma funcion
que realizo la revisién original, a menos que se
designe especificamente a otra funcién. El
personal designado tiene acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que basara su
revision y su aprobacion.

4.3.3.2 Cuando sea posible, se debe identifica el
texto modificado o nuevo en el documento o en
los anexos apropiados.

No hay
documentacion.

4.3.3.3 Si el sistema de control de los
documentos del laboratorio permite modificar
los documentos a mano, hasta que se edite una
nueva versién, se han definido los
procedimientos y las personas autorizadas para
realizar tales modificaciones. Las
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modificaciones estan claramente identificadas,
firmadas y fechadas. Un documento revisado
sera editado nuevamente tan pronto como sea
posible.

4.3.3.4 Se han establecido procedimientos para
describir cémo se realizan y controlan las
modificaciones de los documentos conservados
en los sistemas informaticos

4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

CLAUSULA SI | NO | OBSERVACIONES
4.4.1 El laboratorio ha establecido y mantenido X
procedimientos para la revision de los pedidos,
las ofertas y los contratos.
Las politicas y los procedimientos para estas X Pero si existen
revisiones, que den por resultado un contrato aclaraciones sobre
para la realizacion de un ensayo 0 una el trabajo a
calibracion, aseguran que: realizarse.
a) Los requisitos, incluidos los métodos a
utilizar, estdn adecuadamente  definidos,
documentados y entendidos.
b) El laboratorio tiene la capacidad y los X Porque no existen
recursos para cumplir con los requisitos. politicas o
procedimientos,
pero si se pueden
hacer alcances
verbales del
trabajo.
c) Se selecciona el método de ensayo o de X | Siempre se trata de
calibracion apropiado, que sea capaz de cumplir los
satisfacer los requisitos de los clientes (véase requisitos de
5.4.2). normas existentes
Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y X No hay politicas
el contrato son resueltos antes de iniciar
cualquier trabajo.
Cada contrato es aceptable tanto para el X No hay politicas
laboratorio como para el cliente.
4.4.2 Se conservan los registros de las X
revisiones, incluidas todas las modificaciones
significativas.
También se conservan 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.
4.4.3 La revision también incluye cualquier X

trabajo que el laboratorio subcontrate.
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444 Se informa al cliente de cualquier X Pero no bajo un
desviacion con respecto al contrato. sistema.
445 Si un contrato ha necesitado ser X

modificado después de haber comenzado el
trabajo, se ha repetido el mismo proceso de
revisién de contrato y se ha comunicado los
cambios a todo el personal afectado.

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.5.1 Cuando un laboratorio subcontrate un
trabajo, ya sea debido a circunstancias no
previstas (por ejemplo, carga de trabajo,
necesidad de  conocimientos  técnicos
adicionales o incapacidad temporal), o en forma
continua (por ejemplo, por subcontratacion
permanente, convenios con agencias o
licencias), se encarga este trabajo a un
subcontratista competente. Un subcontratista
competente es el que, por ejemplo, cumple esta
Norma Internacional para el trabajo en
cuestion.

X

El laboratorio de
ANCE jamés ha
subcontratado.

4.5.2 El laboratorio advierte al cliente, por
escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda,
obtener la  aprobacion  del cliente,
preferentemente por escrito.

4.5.3 EIl laboratorio es responsable frente al
cliente del trabajo realizado por el
subcontratista, excepto en el caso que el cliente
0 una autoridad reglamentaria especifique el
subcontratista a utilizar.

4.5.4 El laboratorio mantiene un registro de
todos los subcontratistas que utiliza para los
ensayos o las calibraciones, y un registro de la
evidencia del cumplimiento con esta Norma
Internacional para el trabajo en cuestion.

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

CLAUSULA SI | NO | OBSERVACIONES
4.6.1 EIl laboratorio tiene wuna politica y X | Procedimientos no
procedimientos para la seleccion y la compra de establecidos existen,
los servicios y suministros que utiliza y que pero solo para la
afectan a la calidad de los ensayos o de las compra, no para la
calibraciones. seleccion.
Existen procedimientos para la compra, la X

recepcion y el almacenamiento de los reactivos
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y materiales consumibles de laboratorio que se
necesiten para los ensayos y las calibraciones.

4.6.2 El laboratorio se asegura de que los
suministros, los reactivos y los materiales
consumibles comprados, que afectan a la
calidad de los ensayos o de las calibraciones, no
sean utilizados hasta que no hayan sido
inspeccionados, o verificados de alguna otra
forma, como que cumplen las especificaciones
normalizadas o los requisitos definidos en los
métodos relativos a los ensayos o las
calibraciones concernientes. Estos servicios y
suministros cumplen con los requisitos
especificados. Se mantienen registros de las
acciones  tomadas para  verificar el
cumplimiento.

Segun los
requerimientos del
laboratorio.

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

No existen
documentos la
Unica forma es

verbal.

4.6.4 El laboratorio evalUa a los proveedores de
los productos consumibles, suministros vy
servicios criticos que afectan a la calidad de los
ensayos Yy de las calibraciones, y mantiene los
registros de dichas evaluaciones y establecer
una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

Pero de manera
informal, es decir
aprueban quienes
puedan prestar el

servicio.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

CLAUSULA SI | NO | OBSERVACIONES
4.7.1 El laboratorio esta dispuesto a cooperar X No se encuentra
con los clientes 0 sus representantes para documentado.
aclarar el pedido del cliente y para realizar el
seguimiento del desempefio del laboratorio en
relacion con el trabajo realizado, siempre que el
laboratorio garantice la confidencialidad hacia
otros clientes.
4.7.2 El laboratorio procura  obtener X | No procura obtener

informacion de retorno, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La informacién de
retorno se utiliza y analiza para mejorar el
sistema de gestion, las actividades de ensayo y
calibracion y el servicio al cliente.

informacion,
porgue si existen
quejas se tratan de
no cometerlas de
nuevo, pero solo se
rectifican.
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4.8 QUEJAS

CLAUSULA Sl | NO | OBSERVACIONES
El laboratorio tiene wuna politica y un X
procedimiento para la resolucion de las quejas
recibidas de los clientes o de otras partes.
Se mantienen los registros de todas las quejas X

asi como de las investigaciones y de las
acciones correctivas llevadas a cabo por el
laboratorio (véase también 4.11).

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS O DE CALIBRACIONES
NO CONFORMES

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.9.1 El laboratorio tiene una politica y
procedimientos que se deben implementar
cuando cualquier aspecto de su trabajo de
ensayo o de calibracion, o el resultado de
dichos trabajos, no son conforme con sus
propios procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente.

X

La politica y los procedimientos aseguran que:
a) Cuando se identifique el trabajo no
conforme, se asignen las responsabilidades y
las autoridades para la gestion del trabajo no
conforme, se definan y tomen las acciones
(incluida la detencién del trabajo y la retencion
de los informes de ensayo y certificados de
calibracidn, segun sea necesario);

b) Se evalle la importancia del trabajo no
conforme;

c) Se realice la correccion inmediatamente y se
tome una decisién respecto de la aceptabilidad
de los trabajos no conformes.

d) Si fuera necesario, se notifique al cliente y
se anule el trabajo.

e) Se defina la responsabilidad para autorizar
la reanudacion del trabajo.

4.9.2 Cuando la evaluacién indique que el
trabajo no conforme podria volver a ocurrir 0
existan dudas sobre el cumplimiento de las
operaciones del laboratorio con sus propias
politicas 'y procedimientos, se  sigue
rapidamente los procedimientos de acciones
correctivas indicados en el apartado 4.11.
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4.10 MEJORA

CLAUSULA

Si

OBSERVACIONES

El laboratorio mejora continuamente la eficacia
de su sistema de gestion mediante el uso de la
politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el
analisis de los datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion.

4.11 ACCIONES CORRECTIVAS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.11.1 Generalidades

El laboratorio establece una politica y un
procedimiento para la implementacion de
acciones correctivas cuando se haya
identificado un trabajo no conforme o desvios
de las politicas y procedimientos del sistema
de gestion o de las operaciones técnicas, y
designa personas apropiadamente autorizadas
para implementarlas.

X

4.11.2 Anélisis de las causas

El procedimiento de acciones correctivas
comienza con una investigacion para
determinar la o las causas raiz del problema.

4.11.3 Seleccién e implementacion de las
acciones correctivas

Cuando se necesite una accion correctiva, el
laboratorio identifica las acciones correctivas
posibles. Ademas selecciona e implementa la o
las acciones con mayor posibilidad de eliminar
el problema y prevenir su repeticion.

Se toma un camino
de accion para el
momento.

Las acciones correctivas corresponden a la
magnitud del problema y sus riesgos.

El laboratorio documenta e implementa
cualquier cambio necesario que resulte de las
investigaciones de las acciones correctivas.

Se toman acciones
correctivas solo en
la parte técnica.

4114 Seguimiento de las acciones
correctivas

El laboratorio realiza el seguimiento de los
resultados para asegurarse de la eficacia de las
acciones correctivas implementadas.

4.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades
0 desvios ponga en duda el cumplimiento del
laboratorio con sus propias politicas y
procedimientos, o el cumplimiento con esta
Norma Internacional, el laboratorio se
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asegurara de que los correspondientes sectores
de actividades sean auditados, segun el
apartado 4.14, tan pronto como sea posible.

4.12 ACCIONES PREVENTIVAS

CLAUSULA SI | NO | OBSERVACIONES
4.12.1 Se identifican las mejoras necesarias y X No existe una
las potenciales fuentes de no conformidades. planificacion
estratégica.
Cuando se identifiquen oportunidades de X
mejora 0 Si Se requiere una accion preventiva,
se desarrollan, implementan y realizan el
seguimiento de planes de accion, a fin de
reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas
no conformidades y aprovechar las
oportunidades de mejora.
4.12.2 Los procedimientos para las acciones X | Nunca se ha llevado

preventivas incluyen la iniciacion de dichas
acciones y la aplicacion de controles para
asegurar que sean eficaces.

un control
estadistico en el
laboratorio.

4.13 CONTROL DE LOS REGISTROS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 EIl laboratorio establece y mantiene
procedimientos para la identificacion, la
recopilacion, 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.

X

Se realizan algunas
de estas actividades
pero sin
procedimientos.

4.13.1.2 Todos los registros son legibles, se
almacenan y conservan de modo que sean
facilmente recuperables en instalaciones que
les provean un ambiente adecuado para
prevenir los dafos, el deterioro y las pérdidas.
Se establece el tiempo de retencion de los
registros.

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

4.13.1.4 El laboratorio tiene procedimientos
para proteger y salvaguardar los registros
almacenados electronicamente y para prevenir
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el acceso no autorizado o la modificacion de
dichos registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 EIl laboratorio conserva, por un
periodo determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos
derivados y de informacion suficiente para
establecer un protocolo de control, los
registros de calibracion, los registros del
personal y una copia de cada informe de
ensayos o certificado de calibracion emitido.

Los registros correspondientes a cada ensayo o
calibracion contienen suficiente informacion
para facilitar, cuando sea posible, la
identificacion de los factores que afectan a la
incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la
calibracion sea repetido bajo condiciones lo
mas cercanas posible a las originales.

Los registros incluyen la identidad del
personal responsable del muestreo, de la
realizacién de cada ensayo o calibracion y de
la verificacion de los resultados.

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los
calculos se registran en el momento de
hacerlos y pueden ser relacionados con la
operacion en cuestion.

4.13.2.3 Cuando ocurran errores en los
registros, cada error es tachado, no es borrado,
hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto
es escrito al margen. Todas estas alteraciones a
los registros son firmadas o visadas por la
persona que hace la correccién. 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

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.14.1 EIl laboratorio efectua peridédicamente,
de acuerdo con wun calendario y un
procedimiento  predeterminados, auditorias
internas de sus actividades para verificar que
sus operaciones contintan cumpliendo con los
requisitos del sistema de gestion y de esta
Norma Internacional.

X

El programa de auditoria interna considerara
todos los elementos del sistema de gestion,
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incluidas las actividades de ensayo vy
calibracion.

Es el responsable de la calidad quien planifica
y organiza las auditorias segun lo establecido
en el calendario y lo solicitado por la
direccién. Tales auditorias son efectuadas por
personal formado y calificado, quien sera,
siempre que los recursos lo permitan,
independiente de la actividad a ser auditada.

4.14.2 Cuando los hallazgos de las auditorias
pongan en duda la eficacia de las operaciones
0 la exactitud o validez de los resultados de los
ensayos o de las calibraciones del laboratorio,
éste tomara las acciones correctivas oportunas
y, si las investigaciones revelaran que los
resultados del laboratorio pueden haber sido
afectados, notificara por escrito a los clientes.

4.14.3 Se registran el sector de actividad que
ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria
y las acciones correctivas que resulten de ellos.

4.14.4 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

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.15.1 La alta direccion del laboratorio
efectuara periédicamente, de acuerdo con un
calendario y un procedimiento
predeterminados, una revision del sistema de
gestion y de las actividades de ensayo o
calibracion del laboratorio, para asegurarse de
gue se mantienen constantemente adecuados y
eficaces, y para introducir los cambios o
mejoras necesarios.

X

La revision tiene en cuenta los elementos
siguientes:

- La adecuacién de las politicas y los
procedimientos.

- Los informes del personal directivo y de
supervision.

X

- El resultado de las auditorias internas
recientes.

- Las acciones correctivas y preventivas.

- Las evaluaciones por organismos externos.

X|X| X
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- Los resultados de las comparaciones X
interlaboratorios o de los ensayos de aptitud.

- Todo cambio en el volumen y el tipo de X
trabajo efectuado.

- La retroalimentacion de los clientes. X
- Las quejas. X
- Las recomendaciones para la mejora. X
- Otros factores pertinentes, tales como las X
actividades del control de la calidad, los

recursos y la formacion del personal.

4.15.2 Se registran los hallazgos de las X
revisiones por la direccion y las acciones que

surjan de ellos.

La direccion se asegura de gque esas acciones X
sean realizadas dentro de un plazo apropiado y
acordado.

Grado de Cumplimiento preliminar del Laboratorio de Pruebas Fisicas de la

Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador

4, REQUISITOS DE GESTION

OPCIONES
DE
RESPUESTA

Sl NO

4.1 | Organizacion

0% 100%

4.2 Sistema de Gestion

0% 100%

4.3 Control de Documentos

0% 100%

4.4 | Revision de los pedidos, ofertas y contratos

0% 100%

4.5 | Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

0% 100%

4.6 Compras de servicios y de suministros

0% 100%

4.7 Servicios al cliente

0% 100%

4.8 Quejas 0% 100%
4.9 | Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes 0% 100%
4.10 | Mejora 0% 100%

4.11 | Acciones correctivas

0% 100%

4.12 | Acciones preventivas

0% 100%

4.13 | Control de los registros

0% 100%

4.14 | Auditorias internas

0% 100%

4.15 | Revisiones por la direccion

0% 100%
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5 REQUISITOS TECNICOS

5.1 GENERALIDADES

CLAUSULA

Si

NO

OBSERVACIONES

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud
y la confiabilidad de los ensayos o de las
calibraciones realizadas por un laboratorio.
Estos factores incluyen elementos
provenientes:

- De los factores humanos (5.2).

- De las instalaciones y condiciones
ambientales (5.3).

- De los métodos de ensayo y de calibracion, y
de la validacion de los métodos (5.4).

- De los equipos (5.5).

- De la trazabilidad de las mediciones (5.6).

- Del muestreo (5.7).

- De la manipulacion de los items de ensayo y
de calibracion (5.8).

512 El grado con el que los factores
contribuyen a la incertidumbre total de la
medicién difiere considerablemente segun los
ensayos (Y tipos de ensayos) y calibraciones (y
tipos de calibraciones).

El laboratorio tiene en cuenta estos factores al
desarrollar los métodos y procedimientos de
ensayo y de calibracion, en la formacion y la
calificacion del personal, asi como en la
seleccion y la calibracion de los equipos
utilizados.

5.2 PERSONAL

CLAUSULA

Sl

OBSERVACIONES

5.2.1 La direccion del laboratorio asegurara la
competencia de todos los que operan equipos
especificos, realizan ensayos o calibraciones,
evallan los resultados y firman los informes de
ensayos Y los certificados de calibracion.

Cuando emplea personal en formacion, provee
una supervision apropiada.

El personal que realiza tareas especificas esta
calificado sobre la base de una educacion, una
formacion, una experiencia apropiadas y de
habilidades demostradas, segun sea requerido.

5.2.2 La direccion del laboratorio formula las
metas con respecto a la educacion, la
formacion y las habilidades del personal del
laboratorio.
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El laboratorio tiene una politica vy
procedimientos para identificar las necesidades
de formacion del personal y para
proporcionarla.

El programa de formacion es pertinente a las
tareas presentes y futuras del laboratorio.

Se evalta la eficacia de las acciones de
formacion implementadas.

5.2.3 El laboratorio dispone de personal que
esté empleado por el laboratorio 0 que esté
bajo contrato con él.

Cuando utilice personal técnico y de apoyo
clave, ya sea bajo contrato o a titulo
suplementario, el laboratorio se asegura de que
dicho personal sea supervisado, que sea
competente, y que trabaje de acuerdo con el
sistema de gestion del laboratorio.

5.2.4 El laboratorio mantiene actualizados los
perfiles de los puestos de trabajo del personal
directivo, técnico y de apoyo clave
involucrado en los ensayos o las calibraciones.

525 La direccion autoriza a miembros
especificos del personal para realizar tipos
particulares de muestreos, ensayos O
calibraciones, para emitir informes de ensayos
y certificados de calibracion, para emitir
opiniones e interpretaciones y para operar
tipos particulares de equipos.

El laboratorio mantiene registros de las
autorizaciones pertinentes, 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
autorizacion o la competencia.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.3.1 Las instalaciones de ensayos o de
calibraciones del laboratorio, incluidas, pero
no en forma excluyente, las fuentes de energia,
la iluminacion y las condiciones ambientales,
facilitan la realizacién correcta de los ensayos
0 de las calibraciones.

X

No se realizan
ensayos en los que
No se aseguran sus

condiciones.
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El laboratorio se asegura de que las
condiciones ambientales no invaliden los
resultados ni  comprometan la calidad
requerida de las mediciones.

Se toman precauciones especiales cuando el
muestreo y los ensayos o las calibraciones se
realicen en sitios distintos de la instalacion
permanente del laboratorio.

No se ha presentado
el caso.

Los requisitos técnicos para las instalaciones y
las condiciones ambientales que puedan
afectar a los resultados de los ensayos y de las
calibraciones estan documentados.

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

Se presta especial atencion, por ejemplo, a la
esterilidad bioldgica, el polvo, la interferencia
electromagnética, la radiacion, la humedad, el
suministro eléctrico, la temperatura, y a los
niveles de ruido y vibracion, en funcion de las
actividades técnicas en cuestion.

Cuando las  condiciones  ambientales
comprometan los resultados de los ensayos o
de las calibraciones, éstos se interrumpen.

5.3.3 Hay una separacion eficaz entre areas
vecinas en las que se realicen actividades
incompatibles.

Se toman medidas para prevenir la
contaminacién cruzada.

No es necesario.

5.3.4 Se controla el acceso y el uso de las areas
que afectan a la calidad de los ensayos o de las
calibraciones.

El laboratorio determina la extensién del
control en funcidon de sus circunstancias
particulares.

5.3.5 Se toman medidas para asegurar el orden
y la limpieza del laboratorio.

Cuando sean necesarios se  preparan
procedimientos especiales.

Pero no
documentados.
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5.4 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE
LOS METODOS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.4.1 Generalidades

El laboratorio aplica métodos y
procedimientos apropiados para todos los
ensayos o las calibraciones dentro de su
alcance. Estos incluyen el muestreo, la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento
y la preparacion de los items a ensayar 0 a
calibrar y, cuando corresponda, la estimacién
de la incertidumbre de la medicion asi como
técnicas estadisticas para el andlisis de los
datos de los ensayos o de las calibraciones.

X

No se han utilizado
estos métodos antes.

El laboratorio tiene instrucciones para el uso y
el funcionamiento de todo el equipamiento
pertinente, y para la manipulacion y la
preparacion de los items a ensayar o a calibrar,
0 ambos, cuando la ausencia de tales
instrucciones  pudiera  comprometer  los
resultados de los ensayos o de las
calibraciones.

Todas las instrucciones, normas, manuales y
datos de referencia correspondientes al trabajo
del laboratorio se mantienen actualizados y
estan facilmente disponibles para el personal
(véase 4.3).

Las desviaciones respecto de los métodos de
ensayo Y de calibracion ocurren solamente si la
desviacion ha sido documentada, justificada
técnicamente, autorizada y aceptada por el
cliente.

5.4.2 Seleccion de los métodos

El laboratorio utiliza los métodos de ensayo o
de calibracion, incluidos los de muestreo, que
satisfagan las necesidades del cliente y que
sean apropiados para los ensayos o las
calibraciones que realiza.

Se utiliza preferentemente los métodos
publicados como normas internacionales,
regionales o nacionales.

El laboratorio se asegura de que utiliza la
ultima version vigente de la norma, a menos
que no sea apropiado o posible.

Cuando sea necesario, la norma es
complementada con detalles adicionales para
asegurar una aplicacion coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a
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utilizar, el laboratorio selecciona los métodos
apropiados que hayan sido publicados en
normas  internacionales,  regionales o
nacionales, por organizaciones técnicas
reconocidas, o en libros o revistas cientificas
especializados, o especificados por el
fabricante del equipo. También se pueden
utilizar los métodos desarrollados por el
laboratorio o los métodos adoptados por el
laboratorio si son apropiados para el uso
previsto y si han sido validados.

El cliente es informado del método elegido.

El laboratorio confirma que puede aplicar
correctamente los métodos normalizados antes
de utilizarlos para los ensayos o las
calibraciones. Si el método normalizado
cambia, se repetira la confirmacion.

Si el método propuesto por el cliente se
considera inapropiado o desactualizado, el
laboratorio se lo informara.

543 Métodos desarrollados por el
laboratorio

La introduccion de los métodos de ensayo y de
calibracién desarrollados por el laboratorio
para su propio uso es una actividad planificada
y es asignada a personal calificado, provisto de
los recursos adecuados.

Porque se hacen
segun el trabajo
solicitado.

Los planes son actualizados a medida que
avanza el desarrollo y se asegura una
comunicacion eficaz entre todo el personal
involucrado.

5.4.4 Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no
normalizados, éstos son acordados con el
cliente e incluyen una especificacion clara de
los requisitos del cliente y del objetivo del
ensayo o de la calibracion.

El método desarrollado ha sido validado
adecuadamente antes del uso.

5.4.5 Validacion de los métodos

5.45.1 La validacion es la confirmacién, a
través del examen y el aporte de evidencias
objetivas, de que se cumplen los requisitos
particulares para un uso especifico previsto.

5.4.5.2 El laboratorio valida los métodos no
normalizados, los métodos que disefia o
desarrolla, los métodos  normalizados
empleados fuera del alcance previsto, asi como
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las ampliaciones y modificaciones de los
métodos normalizados, para confirmar que los
métodos son aptos para el fin previsto.

La validacion es tan amplia como sea
necesario para satisfacer las necesidades del
tipo de aplicacion o del campo de aplicacion
dados.

El laboratorio registra los resultados obtenidos,
el procedimiento utilizado para la validacion y
una declaracion sobre la aptitud del método
para el uso previsto.

5.4.5.3 La gama Yy la exactitud de los valores
que se obtienen empleando métodos validados
(por ejemplo, la incertidumbre de los
resultados, el limite de deteccidén, la
selectividad del método, la linealidad, el limite
de repetibilidad o de reproducibilidad, la
robustez ante influencias externas o la
sensibilidad cruzada frente a las interferencias
provenientes de la matriz de la muestra o del
objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para
el uso previsto, responden a las necesidades de
los clientes.

5.4.6 Estimacién de la incertidumbre de la
medicion

5.4.6.1 Un laboratorio de calibracion, o un
laboratorio de ensayo que realiza sus propias
calibraciones, tiene y aplica un procedimiento
para estimar la incertidumbre de la medicion
para todas las calibraciones y todos los tipos de
calibraciones.

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo tienen y
aplican procedimientos para estimar la
incertidumbre de la medicion.

En algunos casos la naturaleza del método de
ensayo puede excluir un célculo riguroso,
metrologicamente y estadisticamente valido,
de la incertidumbre de medicion. En estos
casos el laboratorio, por lo menos, trata de
identificar todos los componentes de la
incertidumbre 'y hacer una estimacion
razonable, y se asegura de que la forma de
informar el resultado no dé una impresion
equivocada de la incertidumbre.

Una estimacion razonable se basa en un
conocimiento del desempefio del método y en
el alcance de la medicion y hace uso, por
ejemplo, de la experiencia adquirida y de los
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datos de validacién anteriores.

5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de
la medicion, se tiene en cuenta todos los
componentes de la incertidumbre que sean de
importancia en la situacion dada, utilizando
métodos apropiados de analisis.

5.4.7 Control de los Datos

5.4.7.1 Los calculos y la transferencia de los
datos estan sujetos a verificaciones adecuadas
Ilevadas a cabo de una manera sistematica.

Porque se utilizan
programas
informaticos.

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o
equipos automatizados para captar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar los
datos de los ensayos o de las calibraciones, el
laboratorio se asegura de que:

a) El software desarrollado por el usuario esté
documentado con el detalle suficiente y haya
sido convenientemente validado, de modo que
se pueda asegurar que es adecuado para el uso.

b) Se  establecen e implementan
procedimientos para proteger los datos; tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse
a, la integridad y la confidencialidad de la
entrada o recopilacion de los datos, su
almacenamiento, transmision y procesamiento.

c) Se hace el mantenimiento de las
computadoras y equipos automatizados con el
fin de asegurar que funcionan adecuadamente
y que se encuentran en las condiciones
ambientales y de operacion necesarias para
preservar la integridad de los datos de ensayo o
de calibracion.

5.5 EQUIPOS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.5.1 El laboratorio esta provisto con todos los
equipos para el muestreo, la medicién y el
ensayo, requeridos para la correcta ejecucién
de los ensayos o de las calibraciones (incluido
el muestreo, la preparacion de los items de
ensayo o de calibracion y el procesamiento y
andlisis de los datos de ensayo o de
calibracion).

Para los ensayos
gue se desean
acreditar.

En aquellos casos en los que el laboratorio
necesite utilizar equipos que estén fuera de su
control permanente, se asegura de que se
cumplan los requisitos de esta Norma
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Internacional.

5.5.2 Los equipos y su software utilizado para
los ensayos, las calibraciones y el muestreo
permiten lograr la exactitud requerida y deben
cumplir con las especificaciones pertinentes
para los ensayos o las calibraciones
concernientes.

Se establecen programas de calibracion para
las magnitudes o los valores esenciales de los
instrumentos cuando dichas propiedades
afecten significativamente a los resultados.

Antes de poner en servicio un equipo (incluido
el utilizado para el muestreo) se lo ha calibrado
o verificado con el fin de asegurar que
responde a las exigencias especificadas del
laboratorio y cumple las especificaciones
normalizadas pertinentes. El equipo es
verificado o calibrado antes de su uso.

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

No en todos los
equipos.

5.5.4 Cada equipo y su software utilizado para
los ensayos y las calibraciones, que sea
importante para el resultado, en la medida de
lo posible, esta univocamente identificado.

5.5.5 Se ha establecido registros de cada
componente del equipamiento y su software
gue sea importante para la realizacién de los
ensayos o las calibraciones.

Los registros incluyen por lo menos lo
siguiente:
a) La identificacion del equipo y su software.

b) ElI nombre del fabricante, la identificacion
del modelo, el nuimero de serie u otra
identificacion Unica.

¢) Las verificaciones de la conformidad del
equipo con la especificacion.

d) La ubicacién actual, cuando corresponda.

e) Las instrucciones del fabricante, si estan
disponibles, o la referencia a su ubicacion.

) Las fechas, los resultados y las copias de los
informes y de los certificados de todas las
calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion, y la fecha prevista de la proxima

x| X|X| X
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calibracion.

g) ElI plan de mantenimiento, cuando
corresponda, y el mantenimiento llevado a
cabo hasta la fecha.

h) Todo daflo, mal funcionamiento,
modificacion o reparacion del equipo.

5.5.6 El laboratorio tiene procedimientos para
la manipulacion segura, el transporte, el
almacenamiento, el uso y el mantenimiento
planificado de los equipos de medicion con el
fin de asegurar el funcionamiento correcto y de
prevenir la contaminacion o el deterioro.

5.5.7 Los equipos que hayan sido sometidos a
una sobrecarga o a un uso inadecuado, que den
resultados dudosos, 0 se haya demostrado que
son defectuosos o que estdn fuera de los
limites especificados, deben ser puestos fuera
de servicio.

Se aislan para evitar su uso o se deben rotular
0 marcar claramente como que estan fuera de
servicio hasta que hayan sido reparados y se
haya demostrado por calibracion o ensayo que
funcionan correctamente.

El laboratorio examina el efecto del defecto o
desvio de los limites especificados en los
ensayos o las calibraciones anteriores y aplica
el procedimiento de "control del trabajo no
conforme”.

5.5.8 Cuando sea posible, todos los equipos
bajo el control del laboratorio que requieran
una calibracion, son rotulados, codificados o
identificados de alguna manera para indicar el
estado de calibracion, incluida la fecha en la
que fueron calibrados por Ultima vez y su
fecha de vencimiento o el criterio para la
proxima calibracion.

5.5.9 Cuando, por cualquier razon, el equipo
quede fuera del control directo del laboratorio,
éste se asegura de que se verifican el
funcionamiento y el estado de calibracion del
equipo y de que son satisfactorios, antes de
que el equipo sea reintegrado al servicio.

5.5.10 Cuando se necesiten comprobaciones
intermedias para mantener la confianza en el
estado de calibracion de los equipos, éstas se
efectlian segin un procedimiento definido.

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un
conjunto de factores de correccion, el
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laboratorio  tiene  procedimientos  para
asegurarse de que las copias (por ejemplo, en
el software), se actualizan correctamente.

5.5.12 Se deben proteger los equipos de
ensayo y de calibracion, tanto el hardware
como el software, contra ajustes que pudieran
invalidar los resultados de los ensayos o de las
calibraciones.

5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos
o las calibraciones, incluidos los equipos para
mediciones auxiliares (por ejemplo, de las
condiciones ambientales) que tengan un efecto
significativo en la exactitud o en la validez del
resultado del ensayo, de la calibracion o del
muestreo, son calibrados antes de ser puestos
en servicio.

X

El laboratorio establece un programa y un
procedimiento para la calibracion de sus
equipos.

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracién

5.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracion,
el programa de calibracion de los equipos es
disefiado y operado de modo que se asegure
que las calibraciones y las mediciones hechas
por el laboratorio sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI).

Un laboratorio de calibracion establece la
trazabilidad de sus propios patrones de
medicion e instrumentos de medicion al
sistema SI por medio de wuna cadena
ininterrumpida de calibraciones o de
comparaciones que los vinculen a los
pertinentes patrones primarios de las unidades
de medida SI. La vinculacion a las unidades Sl
se puede lograr por referencia a los patrones de
medicion  nacionales. Los patrones de
medicion nacionales pueden ser patrones
primarios, que son realizaciones primarias de
las unidades Sl o representaciones acordadas
de las unidades SI, basadas en constantes
fisicas fundamentales, o pueden ser patrones
secundarios, que son patrones calibrados por
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otro instituto nacional de metrologia.

Cuando se utilicen servicios de calibracion
externos, se asegura la trazabilidad de la
medicion mediante el uso de servicios de
calibracion provistos por laboratorios que
puedan demostrar su competencia y su
capacidad de medicion y trazabilidad.

Los certificados de calibracion emitidos por
estos laboratorios contienen los resultados de
la medicion, incluida la incertidumbre de la
medicibn o una declaracion sobre la
conformidad con una  especificacion
metroldgica identificada.

5.6.2.1.2 Existen ciertas calibraciones que
actualmente no se pueden hacer estrictamente
en unidades Sl. En estos casos la calibracion
proporciona confianza en las mediciones al
establecer la trazabilidad a patrones de
medicion apropiados, tales como:

El uso de materiales de referencia certificados
provistos por un proveedor competente con el
fin de caracterizar fisica o quimicamente un
material de manera confiable.

La utilizacion de métodos especificados o de
normas consensuadas, claramente descritos y
acordados por todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la
participacion en un programa adecuado de
comparaciones interlaboratorios.

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para los laboratorios de ensayo, los
requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los
equipos de medicion y de ensayo con
funciones de medicion que utiliza, a menos
que se haya establecido que la incertidumbre
introducida por la calibracion contribuye muy
poco a la incertidumbre total del resultado de
ensayo. Cuando se dé esta situacion, el
laboratorio debe asegurarse de que el equipo
utilizado puede proveer la incertidumbre de
medicion requerida.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las
mediciones a las unidades Sl no sea posible o
no sea pertinente, se han exigido los mismos
requisitos para la trazabilidad (por ejemplo,
por medio de materiales de referencia
certificados, métodos acordados o normas
consensuadas) que para los laboratorios de
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calibracion.

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de
referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio tiene un programa y un
procedimiento para la calibracion de sus
patrones de referencia.

No existen patrones
de referencia en el
laboratorio.

Los patrones de referencia son calibrados por
un organismo que pueda proveer la
trazabilidad como se indica en 5.6.2.1.

Dichos patrones de referencia para la
medicion, conservados por el laboratorio, son
utilizados solo para la calibracion y para
ningun otro propdsito, a menos que se pueda
demostrar que su desempefio como patrones de
referencia no serd invalidado.

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

5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se establece la
trazabilidad de los materiales de referencia a
las unidades de medida SI o a materiales de
referencia certificados.

Los materiales de referencia internos son
verificados en la medida que sea técnica y
econdmicamente posible.

5.6.3.3 Verificaciones intermedias

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

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio tiene procedimientos para la
manipulacion  segura, el transporte, el
almacenamiento y el uso de los patrones de
referencia y materiales de referencia con el fin
de prevenir su contaminacion o deterioro y
preservar su integridad.

5.7 MUESTREO

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

57.1 EI laboratorio tiene wun plan vy
procedimientos para el muestreo cuando
efectle el muestreo de sustancias, materiales o
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productos que luego ensaye o calibre.

El plan y el procedimiento para el muestreo
estan disponibles en el lugar donde se realiza
el muestreo.

Los planes de muestreo, siempre que sea
razonable, estan basados en métodos
estadisticos apropiados.

El proceso de muestreo tiene en cuenta los
factores que deben ser controlados para
asegurar la validez de los resultados de ensayo
y de calibracion.

5.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones,
adiciones o exclusiones del procedimiento de
muestreo documentado, éstas son registradas
en detalle junto con los datos del muestreo
correspondiente e incluidas en todos los
documentos que contengan los resultados de
los ensayos o de las calibraciones y deben ser
comunicadas al personal concerniente.

5.7.3 El laboratorio tiene procedimientos para
registrar los datos y las operaciones
relacionados con el muestreo que forma parte
de los ensayos o las calibraciones que lleva a
cabo.

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 segun sea necesario Y, Si
fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las
que se basan los procedimientos de muestreo.

5.8 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO O DE
CALIBRACION

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.8.1 El laboratorio tiene procedimientos para
el transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento, la
conservacion o la disposicion final de los items
de ensayo o de calibracion, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o de calibracion,
asi como los intereses del laboratorio y del
cliente.

X

5.8.2 El laboratorio tiene un sistema para la
identificacion de los items de ensayo o de
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calibracion.

La identificacion se conservar durante la
permanencia del item en el laboratorio.

El sistema es disefiado y operado de modo tal
que asegure que los items no puedan ser
confundidos fisicamente ni cuando se haga
referencia a ellos en registros u otros
documentos.

Cuando corresponda, el sistema prevee una
subdivision en grupos de items y la
transferencia de los items dentro y desde el
laboratorio.

5.8.3 Al recibir el item para ensayo o
calibracién, se registra las anomalias o los
desvios en relacion con las condiciones
normales o especificadas, segun se describen
en el correspondiente método de ensayo o de
calibracion.

Cuando exista cualquier duda respecto a la
adecuacion de un item para un ensayo 0 una
calibracién, o cuando un item no cumpla con
la descripcion provista, 0 el ensayo o
calibracién requerido no esté especificado con
suficiente detalle, el laboratorio solicita al
cliente instrucciones adicionales antes de
proceder y debe registrar lo tratado.

5.8.4 EIl laboratorio tiene procedimientos e
instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida o el dafio del item de
ensayo 0 de calibracién durante el
almacenamiento, la manipulacion y la
preparacion.

No existe
procedimiento

Se siguen las instrucciones para la
manipulacion provistas con el item.

Cuando los items sean almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, debe realizarse el
mantenimiento, seguimiento y registro de estas
condiciones.

Cuando un item o una parte de un item para
ensayo o calibracion deban mantenerse seguro,
el laboratorio tiene disposiciones para el
almacenamiento y la seguridad que protejan la
condicion e integridad del item o de las partes
en cuestion.
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5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE
ENSAYO Y DE CALIBRACION

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.9.1 EIl laboratorio tiene procedimientos de
control de la calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos y las
calibraciones llevados a cabo.

X

Los datos resultantes son registrados en forma
tal que se puedan detectar las tendencias v,
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados.

Dicho seguimiento es planificado y revisado y
puede incluir, entre otros, los elementos
siguientes:

a) El uso regular de materiales de referencia
certificados o un control de la calidad interno
utilizando materiales de referencia
secundarios.

b) La participacion en comparaciones
interlaboratorios 0 programas de ensayos de
aptitud.

c) La repeticion de ensayos o calibraciones
utilizando el mismo metodo o métodos
diferentes.

d) La repeticion del ensayo o de la calibracién
de los objetos retenidos.

e) La correlacion de los resultados para
diferentes caracteristicas de un item.

5.9.2 Los datos de control de la calidad son
analizados.

Si no satisfacen los criterios predefinidos, se
toman las acciones planificadas para corregir
el problema y evitar consignar resultados
incorrectos.

X X| X| X

5.10 INFORME DE LOS RESULTADOS

CLAUSULA SI | NO | OBSERVACIONES
5.10.1 Generalidades X Se presentan con
Los resultados de cada ensayo, calibracion o todo lo que
serie de ensayos o calibraciones efectuados por requieren las
el laboratorio, son informados en forma exacta, normas
clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con
las instrucciones especificas de los métodos de
ensayo o de calibracion.
Los resultados son informados, por lo general | X

en un informe de ensayo o un certificado de
calibracion
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E incluyen toda la informacién requerida por
el cliente y necesaria para la interpretacion de
los resultados del ensayo o de la calibracion,
asi como toda la informacion requerida por el
método utilizado. Esta informacion es
normalmente la requerida en los apartados
5.10.2 y5.10.3 6 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones
realizados para clientes internos, o en el caso
de un acuerdo escrito con el cliente, los
resultados pueden ser informados en forma
simplificada.

Todos los informes
se presentan de un
mismo modo

Cualquier informacion indicada en los
apartados 5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte
de un informe al cliente, estan facilmente
disponibles en el laboratorio que efectud los
ensayos o las calibraciones.

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de
calibracion

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracién incluye la siguiente informacion,
salvo que el laboratorio tenga razones validas
para no hacerlo asi:

a) Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo”
o “Certificado de calibracion”).

b) El nombre y la direccion del laboratorio y el
lugar donde se realizaron los ensayos o las
calibraciones, si fuera diferente de la direccion
del laboratorio.

¢) Una identificacion dnica del informe de
ensayo o del certificado de calibracion (tal
como el nimero de serie) y en cada pagina una
identificacion para asegurar que la pagina es
reconocida como parte del informe de ensayo
o del certificado de calibracion, y una clara
identificacion del final del informe de ensayo o
del certificado de calibracion.

d) El nombre y la direccién del cliente.

e) La identificacion del método utilizado.

f) Una descripcion, la condicion y una
identificacién no ambigua del o de los items
ensayados o calibrados.

g) La fecha de recepcién del o de los items
sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando
ésta sea esencial para la validez y la aplicacion
de los resultados, y la fecha de ejecucion del
ensayo o la calibracion.

Se deberia aclarar
que la fecha de
realizacion del

informe es la misma
en la que se realizan
las pruebas
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h) Una referencia al plan y a los
procedimientos de muestreo utilizados por el
laboratorio u otros organismos, cuando éstos
sean pertinentes para la validez o la aplicacion
de los resultados.

No se utilizan en el
laboratorio

i) Los resultados de los ensayos o las
calibraciones con sus unidades de medida,
cuando corresponda.

J) El o los nombres, funciones y firmas o una
identificacion equivalente de la o las personas
que autorizan el informe de ensayo o el
certificado de calibracion.

k) Cuando corresponda, una declaracion de
que los resultados sélo estan relacionados con
los items ensayados o calibrados.

5.10.3 Informes de ensayos

5.10.3.1 Ademas de los requisitos indicados en
el apartado 5.10.2, los informes de ensayos
incluyen, en los casos en que sea necesario
para la interpretacion de los resultados de los
ensayos, lo siguiente:

a) Las desviaciones, adiciones o exclusiones
del método de ensayo e informacién sobre
condiciones de ensayo especificas, tales como
las condiciones ambientales.

A veces se realiza
esta acotacion

b) Cuando corresponda, una declaracion sobre
el cumplimiento o no cumplimiento con los
requisitos o las especificaciones.

¢) Cuando sea aplicable, una declaracion sobre
la incertidumbre de medicion estimada; la
informacion sobre la incertidumbre es
necesaria en los informes de ensayo cuando
sea pertinente para la validez o aplicacién de
los resultados de los ensayos, cuando asi lo
requieran las instrucciones del cliente, o
cuando la  incertidumbre afecte al
cumplimiento con los limites de wuna
especificacion.

d) Cuando sea apropiado y necesario, las
opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5).

e) La informacion adicional que pueda ser
requerida por metodos especificos, clientes o
grupos de clientes.

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en
los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de
ensayo que contengan los resultados del
muestreo, incluyen lo siguiente, cuando sea
necesario para la interpretacion de los

No se realiza
muestreo
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resultados de los ensayos:
a) La fecha del muestreo.

b) Una identificacion inequivoca de la
sustancia, el material o el producto muestreado
(incluido el nombre del fabricante, el modelo o
el tipo de designacion y los nimeros de serie,
segun corresponda).

c) El lugar del muestreo, incluido cualquier
diagrama, croquis o fotografia.

d) Una referencia al plan y a los
procedimientos de muestreo utilizados.

e) Los detalles de las condiciones ambientales
durante el muestreo que puedan afectar a la
interpretacion de los resultados del ensayo.

f) Cualquier norma o especificacion sobre el
método o el procedimiento de muestreo, y las
desviaciones, adiciones o exclusiones de la
especificacion concerniente.

5.10.4 Certificados de calibracion

5.10.4.1 Ademas de los requisitos indicados en
el apartado 5.10.2, los certificados de
calibracién incluyen, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados de la
calibracion, lo siguiente:

a) Las condiciones (por ejemplo, ambientales)
bajo las cuales fueron hechas las calibraciones
y que tengan una influencia en los resultados
de la medicion.

El laboratorio no
realiza
calibraciones

b) La incertidumbre de la medicion o una
declaracion de cumplimiento con una
especificacién metroldgica identificada o con
partes de ésta.

c) Evidencia de que las mediciones son
trazables.

5.10.4.2 El certificado de calibracion solo esta
relacionado con las magnitudes y los
resultados de los ensayos funcionales.

Si se hace una declaracion de la conformidad
con una especificacion, ésta identifica los
capitulos de la especificacion que se cumplen
y los que no se cumplen.

Cuando se haga una declaracion de la
conformidad con una especificacion omitiendo
los resultados de la medicion vy las
incertidumbres  asociadas, el laboratorio
registra dichos resultados y mantenerlos para
una posible referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de
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cumplimiento, se tiene en cuenta la
incertidumbre de la medicion.

5.10.4.3 Cuando un instrumento para
calibracién ha sido ajustado o reparado, se
informan los resultados de la calibracion antes
y después del ajuste o la reparacién, si
estuvieran disponibles.

5.10.4.4 Un certificado de calibracion (o
etiqueta de calibracion) no contiene ninguna
recomendacion  sobre el intervalo de
calibracién, excepto que esto haya sido
acordado con el cliente. Este requisito puede
ser reemplazado por disposiciones legales.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e
interpretaciones, el laboratorio asienta por
escrito las bases que respaldan dichas
opiniones e interpretaciones.

Las opiniones e interpretaciones estan
claramente identificadas como tales en un
informe de ensayo.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion
obtenidos de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga
resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos  resultados  estan
claramente identificados.

El laboratorio no
subcontrata
servicios para sus
pruebas

El subcontratista informa sobre los resultados
por escrito o electronicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibracion,
el laboratorio que efectua el trabajo remite el
certificado de calibracién al laboratorio que lo
contrato.

5.10.7 Transmision electrénica de los
resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de
calibracién se transmitan por teléfono, télex,
facsimil u otros medios electronicos o
electromagnéticos, se cumplen los requisitos
de esta Norma Internacional.

5.10.8 Presentacion de los informes y de los
certificados

La presentacion elegida es concebida para
responder a cada tipo de ensayo o de
calibracién efectuado y para minimizar la
posibilidad de mala interpretacion o mal uso.

5.10.9 Modificaciones a los informes de
ensayo Y a los certificados de calibracion

Se hacen en nuevos
documentos pero
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Las modificaciones de fondo a un informe de
ensayo o certificado de calibracion después de
su emisién son hechas solamente en la forma
de un nuevo documento, o de una transferencia
de datos, que incluya la declaracién:
“Suplemento al Informe de Ensayo” (o
“Certificado de Calibracion”), numero de
serie... [U otra identificacion]”, o una forma
equivalente de redaccion.

sin otra

identificacion

Dichas correcciones cumplen con todos los X

requisitos de esta Norma Internacional.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe | X
de ensayo o certificado de calibracion
completo, éste es univocamente identificado.

Porque reemplaza
al anterior, siendo
anulado el original

Y contiene una referencia al original al que X

reemplaza.

Grado de Cumplimiento preliminar del Laboratorio de Pruebas Fisicas de la
Asociacién Nacional de Curtidores del Ecuador

OPCIONES
5. REQUISITOS TECNICOS

RESPUESTA

Sl NO
5.1 Generalidades 0% | 100%
5.2 Personal 8% 92%
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 0% | 100%
5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos 3% 97%
5.5 Equipos 17% 83%
5.6 | Trazabilidad de las mediciones 0% | 100%
5.7 Muestreo 0% | 100%
5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion 0% | 100%
5.9 | Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de 0% | 100%

calibracion

5.10 | Informe de los resultados 40% 60%
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6.13.5.- ANEXO C2 - Evaluacion final del Sistema de Gestion de Calidad

implementado en el Laboratorio de Pruebas Fisicas de la Asociacion

Nacional de Curtidores del Ecuador

4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

CLAUSULA

Sl

OBSERVACIONES

4.1.1 El laboratorio o la organizacién de la cual
es parte, debe ser wuna entidad con
responsabilidad legal.

4.1.2 El laboratorio es responsable de realizar
sus actividades de ensayo y de calibracion de
modo que se cumplan los requisitos de esta
Norma Internacional y se satisfagan las
necesidades de los clientes, autoridades
reglamentarias u organizaciones que otorgan
reconocimiento.

4.1.3 El sistema de gestion cubre el trabajo
realizado en las instalaciones permanentes del
laboratorio.

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una
organizacion que desarrolla  actividades
distintas de las de ensayo o de calibracion, se
han definido las responsabilidades del personal
clave de la organizacion que participa o influye
en las actividades de ensayo o de calibracion
del laboratorio, con el fin de identificar
potenciales conflictos de intereses.

4.1.5 El laboratorio:

Tiene personal directivo y técnico que tenga,
independientemente de toda otra
responsabilidad, la autoridad y los recursos
necesarios para desempefiar sus tareas, incluida
la implementacion, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion, y para identificar
la ocurrencia de desvios del sistema de gestion
0 de los procedimientos de ensayo o0 de
calibracion, e iniciar acciones destinadas a
prevenir o minimizar dichos desvios.

Toma medidas para asegurarse de que su
direccion y su personal estan libres de cualquier
presion o influencia indebida, interna o externa,
comercial, financiera o de otro tipo, que pueda
perjudicar la calidad de su trabajo.

Tiene politicas y procedimientos para asegurar
la proteccion de la informacion confidencial y
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los derechos de propiedad de sus clientes,
incluidos los procedimientos para la proteccion
del almacenamiento y la transmision
electronica de los resultados.

Tiene politicas y procedimientos para evitar
intervenir en cualquier actividad que pueda
disminuir la confianza en su competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operativa.

Ha definido la organizacién y la estructura de
gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de
una organizacién madre, y las relaciones entre
la gestion de la calidad, las operaciones
técnicas y los servicios de apoyo.

Ha especificado la responsabilidad, autoridad e
interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a la
calidad de los ensayos o calibraciones.

Ha proveido adecuada supervision al personal
encargado de los ensayos Yy calibraciones,
incluidos los que estan en formacién, por
personas familiarizadas con los métodos y
procedimientos, el objetivo de cada ensayo o
calibracion y con la evaluacion de los
resultados de los ensayos o de las calibraciones.

Tiene una direccion técnica con la
responsabilidad total por las operaciones
técnicas y la provision de los recursos
necesarios para asegurar la calidad requerida de
las operaciones del laboratorio.

Ha nombrado un miembro del personal como
responsable de la calidad (o como se designe),
quien, independientemente de otras
obligaciones y responsabilidades, debe tener
definidas la responsabilidad y la autoridad para
asegurarse de que el sistema de gestion relativo
a la calidad serd implementado y respetado en
todo momento.

El responsable de la calidad debe tener acceso
directo al mas alto nivel directivo en el cual se
toman decisiones sobre la politica y los
recursos del laboratorio

Ha nombrado sustitutos para el personal
directivo clave.

Se ha asegurado de que su personal es
consciente de la pertinencia e importancia de
sus actividades y de la manera en que
contribuyen al logro de los objetivos del
sistema de gestion.
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4.1.6 La alta direccion se ha asegurado que se
establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro del laboratorio y de que la
comunicacion se efectia considerando la
eficacia del sistema de gestion.

4.2 SISTEMA DE GESTION

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

421 El laboratorio ha  establecido,
implementado y mantenido un sistema de
gestién apropiado al alcance de sus actividades.
El laboratorio ha documentado sus politicas,
sistemas,  programas, procedimientos e
instrucciones tanto como sea necesario para
asegurar la calidad de los resultados de los
ensayos o calibraciones. La documentacion del
sistema ha sido comunicada al personal
pertinente, ha sido comprendida por él, esta a
su disposicion y es implementada por él.

X

4.2.2 Las politicas del sistema de gestion del
laboratorio concernientes a la calidad, incluida
una declaracién de la politica de la calidad,
estan definidas en un manual de la calidad (o
como se designe).

Los objetivos generales estan establecidos y
revisados durante la revision por la direccion.

La declaracion de la politica de la calidad ha
sido emitida bajo la autoridad de la alta
direccion.

Como minimo incluye lo siguiente:

a) El compromiso de la direccion del
laboratorio con la buena practica profesional y
con la calidad de sus ensayos y calibraciones
durante el servicio a sus clientes.

b) Una declaracion de la direccion con respecto
al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio.

c) El proposito del sistema de gestion
concerniente a la calidad.

d) Un requisito de que todo el personal
relacionado con las actividades de ensayo y de
calibracion dentro del laboratorio se familiarice
con la documentacion de la calidad e
implemente las politicas y los procedimientos
en su trabajo.

e) ElI compromiso de la direccion del
laboratorio de  cumplir esta  Norma
Internacional y mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion.
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4.2.3 La alta direccion ha proporcionado
proporcionar evidencias del compromiso con el
desarrollo y la implementacién del sistema de
gestion 'y con mejorar continuamente su
eficacia.

4.2.4 La alta direccion ha comunicado a la
organizacion la importancia de satisfacer tanto
los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios.

4.2.5 El manual de la calidad contiene o hace
referencia a los procedimientos de apoyo,
incluidos los procedimientos técnicos.

Describe la estructura de la documentacion
utilizada en el sistema de gestion.

4.2.6 En el manual de la calidad se ha definido
las funciones y responsabilidades de la
direccion técnica y del responsable de la
calidad, incluida su responsabilidad para
asegurar el cumplimiento de esta Norma
Internacional.

4.2.7 La alta direccion se ha asegurado que se
mantiene la integridad del sistema de gestion
cuando se planifican e implementan cambios en
éste.

4.3 CONTROL DE LOS DO

CUMENTOS

CLAUSULA

Si

NO

OBSERVACIONES

4.3.1 Generalidades.- El laboratorio ha
establecido y mantenido procedimientos para el
control de todos los documentos que forman
parte de su sistema de gestion (generados
internamente o de fuentes externas), tales como
la reglamentacion, las normas y otros
documentos normativos, los métodos de ensayo
0 de calibracién, asi como los dibujos, el
software, las especificaciones, las instrucciones
y los manuales.

X

4.3.2 Aprobacion y emision de los documentos
4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre
el personal del laboratorio como parte del
sistema de gestion han sido revisados Yy
aprobados, para su uso, por el personal
autorizado antes de su emision.

Se ha establecido una lista maestra o un
procedimiento equivalente de control de la
documentacion, identificando el estado de
revision vigente y la distribucion de los

documentos del sistema de gestion, la cual es
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facilmente accesible con el fin de evitar el uso
de documentos no validos u obsoletos.

4.3.2.2 Los procedimientos adoptados aseguran
que:

a) Las ediciones autorizadas de los documentos
pertinentes estén disponibles en todos los sitios
en los que se llevan a cabo operaciones
esenciales para el funcionamiento eficaz del
laboratorio.

b) Los documentos sean examinados
periddicamente 'y, cuando sea nhecesario,
modificados para asegurar la adecuacion y el
cumplimiento continuos con los requisitos
aplicables.

¢) Los documentos no validos u obsoletos seran
retirados inmediatamente de todos los puntos
de emisién o uso, 0 sean protegidos, de alguna
otra forma, de su uso involuntario.

d) Los documentos obsoletos, retenidos por
motivos legales o de preservacion del
conocimiento, sean adecuadamente marcados.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestion
generados por el laboratorio son identificados
univocamente. Dicha identificacion incluye la
fecha de emision o una identificacion de la
revision, la numeracion de las paginas, el
nimero total de paginas o una marca que
indique el final del documento, y la o las
personas autorizadas a emitirlos.

4.3.3 Cambios a los documentos

4.3.3.1 Los cambios a los documentos son
revisados y aprobados por la misma funcion
que realizo la revisién original, a menos que se
designe especificamente a otra funcién. El
personal designado tiene acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que basara su
revision y su aprobacion.

4.3.3.2 Cuando sea posible, se debe identifica el
texto modificado o nuevo en el documento o en
los anexos apropiados.

43.3.3 Si el sistema de control de los
documentos del laboratorio permite modificar
los documentos a mano, hasta que se edite una
nueva version, se han definido los
procedimientos y las personas autorizadas para
realizar tales modificaciones. Las
modificaciones estan claramente identificadas,
firmadas y fechadas. Un documento revisado
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sera editado nuevamente tan pronto como sea
posible.

4.3.3.4 Se han establecido procedimientos para
describir cémo se realizan y controlan las
modificaciones de los documentos conservados
en los sistemas informéticos

4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERT

ASY

CONTRATOS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.4.1 El laboratorio ha establecido y mantenido
procedimientos para la revision de los pedidos,
las ofertas y los contratos.

X

Las politicas y los procedimientos para estas
revisiones, que den por resultado un contrato
para la realizacion de un ensayo 0 una
calibracidn, aseguran que:

a) Los requisitos, incluidos los métodos a
utilizar, estdn adecuadamente definidos,
documentados y entendidos.

b) El laboratorio tiene la capacidad y los
recursos para cumplir con los requisitos.

c) Se selecciona el método de ensayo o de
calibracion apropiado, que sea capaz de
satisfacer los requisitos de los clientes

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y
el contrato son resueltos antes de iniciar
cualquier trabajo.

Cada contrato es aceptable tanto para el
laboratorio como para el cliente.

442 Se conservan los registros de las
revisiones, incluidas todas las modificaciones
significativas.

También se conservan 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.

4.4.3 La revision también incluye cualquier
trabajo que el laboratorio subcontrate.

No se subcontrata

444 Se informa al cliente de cualquier
desviacidn con respecto al contrato.

445 Si un contrato ha necesitado ser
modificado después de haber comenzado el
trabajo, se ha repetido el mismo proceso de
revision de contrato y se ha comunicado los
cambios a todo el personal afectado.
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4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES

CLAUSULA

Si

NO

OBSERVACIONES

45.1 Cuando un laboratorio subcontrate un
trabajo, ya sea debido a circunstancias no
previstas (por ejemplo, carga de trabajo,
necesidad de  conocimientos  técnicos
adicionales o incapacidad temporal), 0 en forma
continua (por ejemplo, por subcontratacién
permanente, convenios con agencias o
licencias), se encarga este trabajo a un
subcontratista competente. Un subcontratista
competente es el que, por ejemplo, cumple esta
Norma Internacional para el trabajo en
cuestion.

X

El laboratorio de
ANCE jamaés ha
subcontratado.

4.5.2 El laboratorio advierte al cliente, por
escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda,
obtener la  aprobacion  del  cliente,
preferentemente por escrito.

4.5.3 EIl laboratorio es responsable frente al
cliente del trabajo realizado por el
subcontratista, excepto en el caso que el cliente
0 una autoridad reglamentaria especifique el
subcontratista a utilizar.

4.5.4 El laboratorio mantiene un registro de
todos los subcontratistas que utiliza para los
ensayos o las calibraciones, y un registro de la
evidencia del cumplimiento con esta Norma
Internacional para el trabajo en cuestion.

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.6.1 El laboratorio tiene una politica vy
procedimientos para la seleccién y la compra de
los servicios y suministros que utiliza y que
afectan a la calidad de los ensayos o de las
calibraciones.

X

Existen procedimientos para la compra, la
recepcion y el almacenamiento de los reactivos
y materiales consumibles de laboratorio que se
necesiten para los ensayos y las calibraciones.

4.6.2 El laboratorio se asegura de que los
suministros, los reactivos y los materiales
consumibles comprados, que afectan a la
calidad de los ensayos o de las calibraciones, no
sean utilizados hasta que no hayan sido
inspeccionados, o verificados de alguna otra
forma, como que cumplen las especificaciones
normalizadas o los requisitos definidos en los
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métodos relativos a los ensayos o las
calibraciones concernientes. Estos servicios y
suministros cumplen con los requisitos
especificados. Se mantienen registros de las
acciones  tomadas para  verificar el
cumplimiento.

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

4.6.4 El laboratorio evalla a los proveedores de
los productos consumibles, suministros y
servicios criticos que afectan a la calidad de los
ensayos y de las calibraciones, y mantiene los
registros de dichas evaluaciones y establecer
una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

CLAUSULA

Si

NO

OBSERVACIONES

4.7.1 El laboratorio estad dispuesto a cooperar
con los clientes 0 sus representantes para
aclarar el pedido del cliente y para realizar el
seguimiento del desempefio del laboratorio en
relacion con el trabajo realizado, siempre que el
laboratorio garantice la confidencialidad hacia
otros clientes.

X

4.7.2 El laboratorio procura  obtener
informacion de retorno, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La informacion de
retorno se utiliza y analiza para mejorar el
sistema de gestion, las actividades de ensayo y
calibracion y el servicio al cliente.

4.8 QUEJAS

CLAUSULA

NO

OBSERVACIONES

El laboratorio tiene wuna politica y wun
procedimiento para la resolucion de las quejas
recibidas de los clientes o de otras partes.

Se mantienen los registros de todas las quejas
asi como de las investigaciones y de las
acciones correctivas llevadas a cabo por el
laboratorio.
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4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS O DE CALIBRACIONES
NO CONFORMES

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

49.1 El laboratorio tiene una politica y
procedimientos que se deben implementar
cuando cualquier aspecto de su trabajo de
ensayo o de calibracion, o el resultado de
dichos trabajos, no son conforme con sus
propios procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente.

X

La politica y los procedimientos aseguran que:
a) Cuando se identifique el trabajo no
conforme, se asignen las responsabilidades y
las autoridades para la gestion del trabajo no
conforme, se definan y tomen las acciones
(incluida la detencién del trabajo y la retencion
de los informes de ensayo y certificados de
calibracion, seglin sea necesario);

b) Se evalte la importancia del trabajo no
conforme;

c) Se realice la correccion inmediatamente y se
tome una decisién respecto de la aceptabilidad
de los trabajos no conformes.

d) Si fuera necesario, se notifique al cliente y
se anule el trabajo.

e) Se defina la responsabilidad para autorizar
la reanudacion del trabajo.

4.9.2 Cuando la evaluacion indique que el
trabajo no conforme podria volver a ocurrir o
existan dudas sobre el cumplimiento de las
operaciones del laboratorio con sus propias
politicas 'y  procedimientos, se  sigue
rapidamente los procedimientos de acciones
correctivas indicados en el apartado 4.11.

4.10 MEJORA

CLAUSULA

Si

NO

OBSERVACIONES

El laboratorio mejora continuamente la eficacia
de su sistema de gestion mediante el uso de la
politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el
analisis de los datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion.

X
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4.11 ACCIONES CORRECTIVAS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.11.1 Generalidades

El laboratorio establece una politica y un
procedimiento para la implementacion de
acciones correctivas cuando se haya
identificado un trabajo no conforme o desvios
de las politicas y procedimientos del sistema
de gestion o de las operaciones técnicas, y
designa personas apropiadamente autorizadas
para implementarlas.

X

4.11.2 Andlisis de las causas

El procedimiento de acciones correctivas
comienza con una investigacion para
determinar la o las causas raiz del problema.

4.11.3 Seleccién e implementacion de las
acciones correctivas

Cuando se necesite una accion correctiva, el
laboratorio identifica las acciones correctivas
posibles. Ademas selecciona e implementa la o
las acciones con mayor posibilidad de eliminar
el problema y prevenir su repeticion.

Las acciones correctivas corresponden a la
magnitud del problema y sus riesgos.

El laboratorio documenta e implementa
cualquier cambio necesario que resulte de las
investigaciones de las acciones correctivas.

4114 Seguimiento de las acciones
correctivas

El laboratorio realiza el seguimiento de los
resultados para asegurarse de la eficacia de las
acciones correctivas implementadas.

4.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades
0 desvios ponga en duda el cumplimiento del
laboratorio con sus propias politicas y
procedimientos, o el cumplimiento con esta
Norma Internacional, el laboratorio se
asegurara de que los correspondientes sectores
de actividades sean auditados, segun el
apartado 4.14, tan pronto como sea posible.

4.12 ACCIONES PREVENT

IVAS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.12.1 Se identifican las mejoras necesarias y
las potenciales fuentes de no conformidades.

X

Cuando se identifiguen oportunidades de
mejora 0 Si Se requiere una accion preventiva,

X
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se desarrollan, implementan y realizan el
seguimiento de planes de accion, a fin de
reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas
no conformidades y aprovechar las
oportunidades de mejora.

4.12.2 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 LOS REGISTROS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 EI laboratorio establece y mantiene
procedimientos para la identificacion, la
recopilacion, 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.

X

4.13.1.2 Todos los registros son legibles, se
almacenan y conservan de modo que sean
facilmente recuperables en instalaciones que
les provean un ambiente adecuado para
prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas.
Se establece el tiempo de retencion de los
registros.

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

4.13.1.4 El laboratorio tiene procedimientos
para proteger y salvaguardar los registros
almacenados electronicamente y para prevenir
el acceso no autorizado o la modificacion de
dichos registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 EIl laboratorio conserva, por un
periodo determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos
derivados y de informacion suficiente para
establecer un protocolo de control, los
registros de calibracién, los registros del
personal y una copia de cada informe de
ensayos o certificado de calibracion emitido.

Los registros correspondientes a cada ensayo o
calibracion contienen suficiente informacién
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para facilitar, cuando sea posible, la
identificacion de los factores que afectan a la
incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la
calibracion sea repetido bajo condiciones lo
mas cercanas posible a las originales.

Los registros incluyen la identidad del
personal responsable del muestreo, de la
realizacién de cada ensayo o calibracion y de
la verificacion de los resultados.

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los
calculos se registran en el momento de
hacerlos y pueden ser relacionados con la
operacion en cuestion.

4.13.2.3 Cuando ocurran errores en los
registros, cada error es tachado, no es borrado,
hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto
es escrito al margen. Todas estas alteraciones a
los registros son firmadas o visadas por la
persona que hace la correccién. En el caso de
los registros guardados electronicamente, se
toman medidas similares para evitar pérdida o
cambio de los datos originales.

4.14 AUDITORIAS IN

TERNAS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.14.1 EIl laboratorio efectua peridédicamente,
de acuerdo con un calendario y un
procedimiento  predeterminados, auditorias
internas de sus actividades para verificar que
sus operaciones contintan cumpliendo con los
requisitos del sistema de gestion y de esta
Norma Internacional.

X

El programa de auditoria interna considerara
todos los elementos del sistema de gestion,
incluidas las actividades de ensayo vy
calibracion.

Es el responsable de la calidad quien planifica
y organiza las auditorias segun lo establecido
en el calendario y lo solicitado por la
direccién. Tales auditorias son efectuadas por
personal formado y calificado, quien sera,
siempre que los recursos lo permitan,
independiente de la actividad a ser auditada.

4.14.2 Cuando los hallazgos de las auditorias
pongan en duda la eficacia de las operaciones
0 la exactitud o validez de los resultados de los
ensayos o de las calibraciones del laboratorio,

éste tomara las acciones correctivas oportunas
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y, si las investigaciones revelaran que los
resultados del laboratorio pueden haber sido
afectados, notificara por escrito a los clientes.

4.14.3 Se registran el sector de actividad que | X
ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria
y las acciones correctivas que resulten de ellos.
4.14.4 Las actividades de la auditoria de | X

seguimiento  verifican y registran la
implementacién y eficacia de las acciones
correctivas tomadas.

4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

4.15.1 La alta direccion del laboratorio
efectuara periédicamente, de acuerdo con un
calendario y un procedimiento
predeterminados, una revision del sistema de
gestion y de las actividades de ensayo o
calibracion del laboratorio, para asegurarse de
gue se mantienen constantemente adecuados y
eficaces, y para introducir los cambios o
mejoras necesarios.

X

La revision tiene en cuenta los elementos
siguientes: - La adecuacion de las politicas y
los procedimientos.

- Los informes del personal directivo y de
supervision.

- El resultado de las auditorias internas
recientes.

- Las acciones correctivas y preventivas.

- Las evaluaciones por organismos externos.

- Los resultados de las comparaciones
interlaboratorios o de los ensayos de aptitud.

- Todo cambio en el volumen y el tipo de
trabajo efectuado.

- La retroalimentacién de los clientes.

- Las quejas.

- Las recomendaciones para la mejora.

- Otros factores pertinentes, tales como las
actividades del control de la calidad, los
recursos y la formacion del personal.

XIX[XIX| X| XIX|X| X| X

4.15.2 Se registran los hallazgos de las
revisiones por la direccion y las acciones que
surjan de ellos.

X

La direccion se asegura de que esas acciones
sean realizadas dentro de un plazo apropiado y
acordado.
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Grado de Cumplimiento preliminar del Laboratorio de Pruebas Fisicas de la

Asociacién Nacional de Curtidores del Ecuador

4. REQUISITOS DE GESTION

OPCIONES
DE
RESPUESTA

Sl NO

4.1 | Organizacion

88% | 12%

4.2 | Sistema de Gestién

100% 0%

4.3 | Control de Documentos

100% 0%

4.4 | Revision de los pedidos, ofertas y contratos

90% | 10%

4.5 | Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

0% | 100%

4.6 | Compras de servicios y de suministros

100% 0%

4.7 | Servicios al cliente

100% 0%

4.8 | Quejas 100% 0%
4.9 | Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes 100% 0%
4.10 | Mejora 100% 0%

4.11 | Acciones correctivas

100% 0%

4.12 | Acciones preventivas

100% 0%

4.13 | Control de los registros

100% 0%

4.14 | Auditorias internas

100% 0%

4.15 | Revisiones por la direccion

100% 0%

5 REQUISITOS TECNICOS

5.1 GENERALIDADES

CLAUSULA SI | NO | OBSERVACIONES

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud
y la confiabilidad de los ensayos o de las
calibraciones realizadas por un laboratorio.
Estos factores incluyen elementos
provenientes:

- De los factores humanos (5.2).

- De las instalaciones y condiciones
ambientales (5.3).

- De los métodos de ensayo y de calibracién, y
de la validacion de los métodos (5.4).

- De los equipos (5.5).

De la trazabilidad de las mediciones (5.6).
Del muestreo (5.7).

De la manipulacién de los items de ensayo y
de calibracion (5.8).

512 El grado con el que los factores
contribuyen a la incertidumbre total de la
medicion difiere considerablemente segin los
ensayos (Y tipos de ensayos) y calibraciones (y
tipos de calibraciones).

El laboratorio tiene en cuenta estos factores al | X
desarrollar los métodos y procedimientos de
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ensayo y de calibracion, en la formacion y la
calificacion del personal, asi como en la
seleccién y la calibracion de los equipos
utilizados.

5.2 PERSONAL

CLAUSULA S| | NO | OBSERVACIONES

5.2.1 La direccion del laboratorio asegurara la | X
competencia de todos los que operan equipos
especificos, realizan ensayos o calibraciones,
evallan los resultados y firman los informes de
ensayos Y los certificados de calibracion.

Cuando emplea personal en formacion, provee | X
una supervision apropiada.

El personal que realiza tareas especificas estd | X
calificado sobre la base de una educacion, una
formacién, una experiencia apropiadas y de
habilidades demostradas, segun sea requerido.

5.2.2 La direccion del laboratorio formula las | X
metas con respecto a la educacion, la
formacion y las habilidades del personal del
laboratorio.

El laboratorio tiene una politica y | X
procedimientos para identificar las necesidades
de formacion del personal y para
proporcionarla.

El programa de formacion es pertinente a las | X
tareas presentes y futuras del laboratorio.

Se evalta la eficacia de las acciones de | X
formacién implementadas.

5.2.3 El laboratorio dispone de personal que | X
esté empleado por el laboratorio o que esté
bajo contrato con él.

Cuando utilice personal técnico y de apoyo | X
clave, ya sea bajo contrato o a titulo
suplementario, el laboratorio se asegura de que
dicho personal sea supervisado, que sea
competente, y que trabaje de acuerdo con el
sistema de gestion del laboratorio.

5.2.4 El laboratorio mantiene actualizados los | X
perfiles de los puestos de trabajo del personal
directivo, técnico y de apoyo clave
involucrado en los ensayos o las calibraciones.

5.2.5 La direccion autoriza a miembros | X
especificos del personal para realizar tipos
particulares de muestreos, ensayos O
calibraciones, para emitir informes de ensayos
y certificados de calibracion, para emitir
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opiniones e interpretaciones y para operar
tipos particulares de equipos.

El laboratorio mantiene registros de las
autorizaciones pertinentes, de la competencia,
del nivel de estudios y de las calificaciones
profesionales, de la formacién, 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
autorizacion o la competencia.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.3.1 Las instalaciones de ensayos o de
calibraciones del laboratorio, incluidas, pero
no en forma excluyente, las fuentes de energia,
la iluminacion y las condiciones ambientales,
facilitan la realizacion correcta de los ensayos
0 de las calibraciones.

X

No se realizan
ensayos en los que
No se aseguran sus

condiciones
ambientales.

El laboratorio se asegura de que las
condiciones ambientales no invaliden los
resultados ni  comprometan la calidad
requerida de las mediciones.

Se toman precauciones especiales cuando el
muestreo y los ensayos o las calibraciones se
realicen en sitios distintos de la instalacion
permanente del laboratorio.

No se ha presentado
el caso.

Los requisitos técnicos para las instalaciones y
las condiciones ambientales que puedan
afectar a los resultados de los ensayos y de las
calibraciones estan documentados.

5.3.2 EIl laboratorio realiza el seguimiento,
controla y registra las condiciones ambientales
segun lo requieran las especificaciones,
métodos y procedimientos correspondientes, 0
cuando éstas puedan influir en la calidad de los
resultados.

Se presta especial atencion, por ejemplo, a la
esterilidad bioldgica, el polvo, la interferencia
electromagnética, la radiacion, la humedad, el
suministro eléctrico, la temperatura, y a los
niveles de ruido y vibracion, en funcion de las
actividades técnicas en cuestion.

Cuando las  condiciones  ambientales
comprometan los resultados de los ensayos o
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de las calibraciones, éstos se interrumpen.

5.3.3 Hay una separacion eficaz entre areas | X
vecinas en las que se realicen actividades
incompatibles.

Se toman medidas para prevenir la X No es necesario.
contaminacion cruzada.

5.3.4 Se controla el acceso y el uso de las areas | X
que afectan a la calidad de los ensayos o de las
calibraciones.

El laboratorio determina la extension del | X
control en funcién de sus circunstancias
particulares.

5.3.5 Se toman medidas para asegurar el orden | X
y la limpieza del laboratorio.

Cuando sean necesarios se preparan | X

procedimientos especiales.

5.4 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE
LOS METODOS

CLAUSULA

Si

NO

OBSERVACIONES

5.4.1 Generalidades

El laboratorio aplica métodos vy
procedimientos apropiados para todos los
ensayos 0 las calibraciones dentro de su
alcance. Estos incluyen el muestreo, la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento
y la preparacion de los items a ensayar 0 a
calibrar y, cuando corresponda, la estimacion
de la incertidumbre de la medicion asi como
técnicas estadisticas para el andlisis de los
datos de los ensayos o de las calibraciones.

X

No se han utilizado
estos métodos antes.

El laboratorio tiene instrucciones para el uso y
el funcionamiento de todo el equipamiento
pertinente, y para la manipulacion y la
preparacion de los items a ensayar o a calibrar,
0 ambos, cuando la ausencia de tales
instrucciones  pudiera  comprometer  los
resultados de los ensayos o de las
calibraciones.

Todas las instrucciones, normas, manuales y
datos de referencia correspondientes al trabajo
del laboratorio se mantienen actualizados y
estan facilmente disponibles para el personal
(véase 4.3).

Las desviaciones respecto de los métodos de
ensayo Y de calibracion ocurren solamente si la
desviacion ha sido documentada, justificada
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técnicamente, autorizada y aceptada por el
cliente.

5.4.2 Seleccion de los métodos

El laboratorio utiliza los métodos de ensayo o
de calibracion, incluidos los de muestreo, que
satisfagan las necesidades del cliente y que
sean apropiados para los ensayos o las
calibraciones que realiza.

Se utiliza preferentemente los métodos
publicados como normas internacionales,
regionales o nacionales.

El laboratorio se asegura de que utiliza la
ultima version vigente de la norma, a menos
que no sea apropiado o posible.

Cuando sea necesario, la norma es
complementada con detalles adicionales para
asegurar una aplicacion coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a
utilizar, el laboratorio selecciona los métodos
apropiados que hayan sido publicados en
normas  internacionales,  regionales o
nacionales, por organizaciones técnicas
reconocidas, o en libros o revistas cientificas
especializados, o especificados por el
fabricante del equipo. También se pueden
utilizar los métodos desarrollados por el
laboratorio o los métodos adoptados por el
laboratorio si son apropiados para el uso
previsto y si han sido validados.

El cliente es informado del método elegido.

El laboratorio confirma que puede aplicar
correctamente los métodos normalizados antes
de utilizarlos para los ensayos o las
calibraciones. Si el método normalizado
cambia, se repetira la confirmacion.

Si el método propuesto por el cliente se
considera inapropiado o desactualizado, el
laboratorio se lo informara.

543 Métodos desarrollados por el
laboratorio

La introduccion de los métodos de ensayo y de
calibracién desarrollados por el laboratorio
para su propio uso es una actividad planificada
y es asignada a personal calificado, provisto de
los recursos adecuados.

Porque se hacen
segun el trabajo
solicitado.

Los planes son actualizados a medida que
avanza el desarrollo y se asegura una
comunicacion eficaz entre todo el personal
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involucrado.

5.4.4 Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no
normalizados, éstos son acordados con el
cliente e incluyen una especificacion clara de
los requisitos del cliente y del objetivo del
ensayo o de la calibracion.

El método desarrollado ha sido validado
adecuadamente antes del uso.

5.4.5 Validacion de los métodos

5.45.1 La validacion es la confirmacion, a
través del examen y el aporte de evidencias
objetivas, de que se cumplen los requisitos
particulares para un uso especifico previsto.

5.4.5.2 El laboratorio valida los métodos no
normalizados, los métodos que disefia o
desarrolla, los métodos  normalizados
empleados fuera del alcance previsto, asi como
las ampliaciones y modificaciones de los
métodos normalizados, para confirmar que los
métodos son aptos para el fin previsto.

La validacion es tan amplia como sea
necesario para satisfacer las necesidades del
tipo de aplicacion o del campo de aplicacion
dados.

El laboratorio registra los resultados obtenidos,
el procedimiento utilizado para la validaciéon y
una declaracion sobre la aptitud del método
para el uso previsto.

5.4.5.3 La gama y la exactitud de los valores
gue se obtienen empleando métodos validados
(por ejemplo, la incertidumbre de los
resultados, el limite de deteccidn, la
selectividad del método, la linealidad, el limite
de repetibilidad o de reproducibilidad, la
robustez ante influencias externas o la
sensibilidad cruzada frente a las interferencias
provenientes de la matriz de la muestra o del
objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para
el uso previsto, responden a las necesidades de
los clientes.

5.4.6 Estimacion de la incertidumbre de la
medicion

5.4.6.1 Un laboratorio de calibracion, o un
laboratorio de ensayo que realiza sus propias
calibraciones, tiene y aplica un procedimiento
para estimar la incertidumbre de la medicion
para todas las calibraciones y todos los tipos de
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calibraciones.

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo tienen y
aplican procedimientos para estimar la
incertidumbre de la medicion.

En algunos casos la naturaleza del método de
ensayo puede excluir un célculo riguroso,
metrologicamente y estadisticamente valido,
de la incertidumbre de medicion. En estos
casos el laboratorio, por lo menos, trata de
identificar todos los componentes de la
incertidumbre 'y hacer una estimacion
razonable, y se asegura de que la forma de
informar el resultado no dé una impresion
equivocada de la incertidumbre.

Una estimacion razonable se basa en un
conocimiento del desempefio del método y en
el alcance de la medicion y hace uso, por
ejemplo, de la experiencia adquirida y de los
datos de validacion anteriores.

5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de
la medicion, se tiene en cuenta todos los
componentes de la incertidumbre que sean de
importancia en la situacion dada, utilizando
métodos apropiados de analisis.

5.4.7 Control de los Datos

5.4.7.1 Los calculos y la transferencia de los
datos estan sujetos a verificaciones adecuadas
Ilevadas a cabo de una manera sistematica.

Porque se utilizan
programas
informaticos.

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o
equipos automatizados para captar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar los
datos de los ensayos o de las calibraciones, el
laboratorio se asegura de que:

a) El software desarrollado por el usuario esté
documentado con el detalle suficiente y haya
sido convenientemente validado, de modo que
se pueda asegurar que es adecuado para el uso.

b) Se  establecen e implementan
procedimientos para proteger los datos; tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse
a, la integridad y la confidencialidad de la
entrada o recopilacion de los datos, su
almacenamiento, transmision y procesamiento.

c) Se hace el mantenimiento de las
computadoras y equipos automatizados con el
fin de asegurar que funcionan adecuadamente
y que se encuentran en las condiciones
ambientales y de operacion necesarias para
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preservar la integridad de los datos de ensayo o
de calibracion.

5.5 EQUIPOS

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.5.1 El laboratorio esta provisto con todos los
equipos para el muestreo, la medicién y el
ensayo, requeridos para la correcta ejecucion
de los ensayos o de las calibraciones (incluido
el muestreo, la preparacion de los items de
ensayo o de calibracién y el procesamiento y
analisis de los datos de ensayo o de
calibracion).

X

En aquellos casos en los que el laboratorio
necesite utilizar equipos que estén fuera de su
control permanente, se asegura de que se
cumplan los requisitos de esta Norma
Internacional.

El Laboratorio no
subcontrata el
Servicio de otros
Laboratorios

5.5.2 Los equipos y su software utilizado para
los ensayos, las calibraciones y el muestreo
permiten lograr la exactitud requerida y deben
cumplir con las especificaciones pertinentes
para los ensayos o las calibraciones
concernientes.

Se establecen programas de calibracion para
las magnitudes o los valores esenciales de los
instrumentos cuando dichas propiedades
afecten significativamente a los resultados.

Antes de poner en servicio un equipo (incluido
el utilizado para el muestreo) se lo ha calibrado
o verificado con el fin de asegurar que
responde a las exigencias especificadas del
laboratorio y cumple las especificaciones
normalizadas pertinentes. El equipo es
verificado o calibrado antes de su uso.

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

5.5.4 Cada equipo y su software utilizado para
los ensayos y las calibraciones, que sea
importante para el resultado, en la medida de
lo posible, esta univocamente identificado.

5.5.5 Se ha establecido registros de cada
componente del equipamiento y su software
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que sea importante para la realizacion de los
ensayos o las calibraciones.

Los registros incluyen por lo menos lo
siguiente:
a) La identificacion del equipo y su software.

b) ElI nombre del fabricante, la identificacion
del modelo, el nimero de serie u otra
identificacién Unica.

c) Las verificaciones de la conformidad del
equipo con la especificacion.

d) La ubicacion actual, cuando corresponda.

e) Las instrucciones del fabricante, si estan
disponibles, o la referencia a su ubicacion.

) Las fechas, los resultados y las copias de los
informes y de los certificados de todas las
calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion, y la fecha prevista de la proxima
calibracion.

X XX X

g) El plan de mantenimiento, cuando
corresponda, y el mantenimiento llevado a
cabo hasta la fecha.

h) Todo dafio, mal funcionamiento,
modificacion o reparacion del equipo.

5.5.6 El laboratorio tiene procedimientos para
la manipulacién segura, el transporte, el
almacenamiento, el uso y el mantenimiento
planificado de los equipos de medicion con el
fin de asegurar el funcionamiento correcto y de
prevenir la contaminacion o el deterioro.

5.5.7 Los equipos que hayan sido sometidos a
una sobrecarga o a un uso inadecuado, que den
resultados dudosos, 0 se haya demostrado que
son defectuosos o que estdn fuera de los
limites especificados, deben ser puestos fuera
de servicio.

Se aislan para evitar su uso o se deben rotular
0 marcar claramente como que estan fuera de
servicio hasta que hayan sido reparados y se
haya demostrado por calibracion o ensayo que
funcionan correctamente.

El laboratorio examina el efecto del defecto o
desvio de los limites especificados en los
ensayos o las calibraciones anteriores y aplica
el procedimiento de "control del trabajo no
conforme”.

5.5.8 Cuando sea posible, todos los equipos
bajo el control del laboratorio que requieran
una calibracion, son rotulados, codificados o
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identificados de alguna manera para indicar el
estado de calibracion, incluida la fecha en la
que fueron calibrados por ultima vez y su
fecha de vencimiento o el criterio para la
préxima calibracion.

5.5.9 Cuando, por cualquier razén, el equipo
quede fuera del control directo del laboratorio,
éste se asegura de que se verifican el
funcionamiento y el estado de calibracion del
equipo y de que son satisfactorios, antes de
que el equipo sea reintegrado al servicio.

5.5.10 Cuando se necesiten comprobaciones
intermedias para mantener la confianza en el
estado de calibracion de los equipos, éstas se
efectlian segin un procedimiento definido.

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un
conjunto de factores de correccion, el
laboratorio  tiene  procedimientos  para
asegurarse de que las copias (por ejemplo, en
el software), se actualizan correctamente.

55.12 Se deben proteger los equipos de
ensayo y de calibracion, tanto el hardware
como el software, contra ajustes que pudieran
invalidar los resultados de los ensayos o de las
calibraciones.

5.6 TRAZABILIDAD DE LAS ME

DICIONES

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos
o las calibraciones, incluidos los equipos para
mediciones auxiliares (por ejemplo, de las
condiciones ambientales) que tengan un efecto
significativo en la exactitud o en la validez del
resultado del ensayo, de la calibracion o del
muestreo, son calibrados antes de ser puestos
en servicio.

X

En el Laboratorio
solo se realiza
trazabilidad con los
equipos, debido a
gue no es posible
tener la
trazabilidad de un
producto que viene
de una Curtiduria.

El laboratorio establece un programa y un
procedimiento para la calibracion de sus
equipos.

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracién

5.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracion,
el programa de calibracion de los equipos es
disefiado y operado de modo que se asegure
que las calibraciones y las mediciones hechas
por el laboratorio sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI).
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Un laboratorio de calibracion establece la
trazabilidad de sus propios patrones de
medicion e instrumentos de medicion al
sistema SI por medio de wuna cadena
ininterrumpida de calibraciones o de
comparaciones que los vinculen a los
pertinentes patrones primarios de las unidades
de medida SI. La vinculacion a las unidades Sl
se puede lograr por referencia a los patrones de
medicién nacionales. Los patrones de
medicion nacionales pueden ser patrones
primarios, que son realizaciones primarias de
las unidades SI o representaciones acordadas
de las unidades SI, basadas en constantes
fisicas fundamentales, o pueden ser patrones
secundarios, que son patrones calibrados por
otro instituto nacional de metrologia.

Cuando se utilicen servicios de calibracion
externos, se asegura la trazabilidad de la
medicién mediante el uso de servicios de
calibracion provistos por laboratorios que
puedan demostrar su competencia y su
capacidad de medicion y trazabilidad.

Los certificados de calibracién emitidos por
estos laboratorios contienen los resultados de
la medicion, incluida la incertidumbre de la
medicion o una declaracion sobre la
conformidad  con una  especificacién
metrolégica identificada (véase también
5.10.4.2).

5.6.2.1.2 Existen ciertas calibraciones que
actualmente no se pueden hacer estrictamente
en unidades Sl. En estos casos la calibracion
proporciona confianza en las mediciones al
establecer la trazabilidad a patrones de
medicion apropiados, tales como:

El uso de materiales de referencia certificados
provistos por un proveedor competente con el
fin de caracterizar fisica 0o quimicamente un
material de manera confiable.

La utilizacion de métodos especificados o de
normas consensuadas, claramente descritos y
acordados por todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la
participacion en un programa adecuado de
comparaciones interlaboratorios.

5.6.2.2 Ensayos
5.6.2.2.1 Para los laboratorios de ensayo, los
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requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los
equipos de medicion y de ensayo con
funciones de medicion que utiliza, a menos
que se haya establecido que la incertidumbre
introducida por la calibracion contribuye muy
poco a la incertidumbre total del resultado de
ensayo. Cuando se dé esta situacion, el
laboratorio debe asegurarse de que el equipo
utilizado puede proveer la incertidumbre de
medicion requerida.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las
mediciones a las unidades Sl no sea posible o
no sea pertinente, se han exigido los mismos
requisitos para la trazabilidad (por ejemplo,
por medio de materiales de referencia
certificados, métodos acordados o0 normas
consensuadas) que para los laboratorios de
calibracion.

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de
referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio tiene un programa y un
procedimiento para la calibracion de sus
patrones de referencia.

No existen patrones
de referenciaen el
laboratorio.

Los patrones de referencia son calibrados por
un organismo que pueda proveer la
trazabilidad como se indica en 5.6.2.1.

Dichos patrones de referencia para la
medicion, conservados por el laboratorio, son
utilizados s6lo para la calibracion y para
ningdn otro proposito, a menos que se pueda
demostrar que su desempefio como patrones de
referencia no seré invalidado.

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

5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se establece la
trazabilidad de los materiales de referencia a
las unidades de medida SI o a materiales de
referencia certificados.

Los materiales de referencia internos son
verificados en la medida que sea técnica y
econdémicamente posible.

5.6.3.3 Verificaciones intermedias

Se llevan a cabo las verificaciones que sean
necesarias para mantener la confianza en el
estado de calibracién de los patrones de
referencia, primarios, de transferencia o de
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trabajo y de los materiales de referencia de
acuerdo con  procedimientos 'y una
programacion definidos.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio tiene procedimientos para la
manipulacion  segura, el transporte, el
almacenamiento y el uso de los patrones de
referencia y materiales de referencia con el fin
de prevenir su contaminacion o deterioro y
preservar su integridad.

5.7 MUESTRE

O

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

57.1 EI laboratorio tiene wun plan vy
procedimientos para el muestreo cuando
efectle el muestreo de sustancias, materiales o
productos que luego ensaye o calibre.

En el Laboratorio
no se realiza
métodos de
Muestreo

El plan y el procedimiento para el muestreo
estan disponibles en el lugar donde se realiza
el muestreo.

Los planes de muestreo, siempre que sea
razonable, estan basados en métodos
estadisticos apropiados.

El proceso de muestreo tiene en cuenta los
factores que deben ser controlados para
asegurar la validez de los resultados de ensayo
y de calibracion.

5.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones,
adiciones o exclusiones del procedimiento de
muestreo documentado, éstas son registradas
en detalle junto con los datos del muestreo
correspondiente e incluidas en todos los
documentos que contengan los resultados de
los ensayos o de las calibraciones y deben ser
comunicadas al personal concerniente.

5.7.3 El laboratorio tiene procedimientos para
registrar los datos y las operaciones
relacionados con el muestreo que forma parte
de los ensayos o las calibraciones que lleva a
cabo.

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 segun sea necesario Y, Si
fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las

que se basan los procedimientos de muestreo.
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5.8 MANIPULACION DE LOS TTEMS DE ENSAYO O DE
CALIBRACION

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.8.1 El laboratorio tiene procedimientos para
el transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento, la
conservacion o la disposicion final de los items
de ensayo o de calibracidn, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o de calibracion,
asi como los intereses del laboratorio y del
cliente.

X

5.8.2 El laboratorio tiene un sistema para la
identificacion de los items de ensayo o de
calibracion.

La identificacion se conservar durante la
permanencia del item en el laboratorio.

El sistema es disefiado y operado de modo tal
que asegure que los items no puedan ser
confundidos fisicamente ni cuando se haga
referencia a ellos en registros u otros
documentos.

Cuando corresponda, el sistema prevee una
subdivision en grupos de items y la
transferencia de los items dentro y desde el
laboratorio.

5.8.3 Al recibir el item para ensayo o
calibracién, se registra las anomalias o los
desvios en relacién con las condiciones
normales o especificadas, segun se describen
en el correspondiente método de ensayo o de
calibracion.

Cuando exista cualquier duda respecto a la
adecuacion de un item para un ensayo 0 una
calibracion, o cuando un item no cumpla con
la descripcion provista, o el ensayo o
calibracion requerido no esté especificado con
suficiente detalle, el laboratorio solicita al
cliente instrucciones adicionales antes de
proceder y debe registrar lo tratado.

5.8.4 EIl laboratorio tiene procedimientos e
instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida o el dafio del item de
ensayo 0 de calibracion durante el
almacenamiento, la manipulacion y la
preparacion.

Se siguen las instrucciones para la
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manipulacion provistas con el item.

Cuando los items sean almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, debe realizarse el
mantenimiento, seguimiento y registro de estas
condiciones.

Cuando un item o una parte de un item para
ensayo o calibracion deban mantenerse seguro,
el laboratorio tiene disposiciones para el
almacenamiento y la seguridad que protejan la
condicion e integridad del item o de las partes
en cuestion.

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE
ENSAYO Y DE CALIBRACION

CLAUSULA

Sl

NO

OBSERVACIONES

5.9.1 EIl laboratorio tiene procedimientos de
control de la calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos y las
calibraciones llevados a cabo.

X

Los datos resultantes son registrados en forma
tal que se puedan detectar las tendencias v,
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados.

Dicho seguimiento es planificado y revisado y
puede incluir, entre otros, los elementos
siguientes:

a) El uso regular de materiales de referencia
certificados o un control de la calidad interno
utilizando materiales de referencia
secundarios.

b) La participacion en comparaciones
interlaboratorios o programas de ensayos de
aptitud.

c) La repeticion de ensayos o calibraciones
utilizando el mismo método o metodos
diferentes.

d) La repeticion del ensayo o de la calibracion
de los objetos retenidos.

e) La correlacion de los resultados para
diferentes caracteristicas de un item.

5.9.2 Los datos de control de la calidad son
analizados.

Si no satisfacen los criterios predefinidos, se
toman las acciones planificadas para corregir
el problema y evitar consignar resultados
incorrectos.

X X X X
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5.10 INFORME DE LOS RESULTADOS

CLAUSULA

Si

NO

OBSERVACIONES

5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracion o
serie de ensayos o calibraciones efectuados por
el laboratorio, son informados en forma exacta,
clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con
las instrucciones especificas de los métodos de
ensayo o de calibracion.

X

Los resultados son informados, por lo general
en un informe de ensayo o un certificado de
calibracion

E incluyen toda la informacion requerida por
el cliente y necesaria para la interpretacion de
los resultados del ensayo o de la calibracion,
asi como toda la informacion requerida por el
método utilizado. Esta informacion es
normalmente la requerida en los apartados
5.10.2y5.10.3 6 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones
realizados para clientes internos, o en el caso
de un acuerdo escrito con el cliente, los
resultados pueden ser informados en forma
simplificada.

Cualquier informacion indicada en los
apartados 5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte
de un informe al cliente, estan facilmente
disponibles en el laboratorio que efectud los
ensayos o las calibraciones.

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de
calibracion

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluye la siguiente informacion,
salvo que el laboratorio tenga razones validas
para no hacerlo asi:

a) Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo”
o “Certificado de calibracion”).

b) El nombre y la direccidn del laboratorio y el
lugar donde se realizaron los ensayos o las
calibraciones, si fuera diferente de la direccion
del laboratorio.

¢) Una identificacion dnica del informe de
ensayo o del certificado de calibracion (tal
como el nimero de serie) y en cada pagina una
identificacion para asegurar que la pagina es
reconocida como parte del informe de ensayo
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o del certificado de calibracion, y una clara
identificacion del final del informe de ensayo o
del certificado de calibracion.

d) El nombre y la direccién del cliente.

e) La identificacion del método utilizado.

f) Una descripcion, la condicion y una
identificacion no ambigua del o de los items
ensayados o calibrados.

X| X[ X

g) La fecha de recepcién del o de los items
sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando
ésta sea esencial para la validez y la aplicacién
de los resultados, y la fecha de ejecucion del
ensayo o la calibracion.

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

No se utilizan en el
laboratorio

i) Los resultados de los ensayos o las
calibraciones con sus unidades de medida,
cuando corresponda.

J) El 0 los nombres, funciones y firmas o una
identificacion equivalente de la o las personas
que autorizan el informe de ensayo o el
certificado de calibracion.

k) Cuando corresponda, una declaracion de
que los resultados sélo estan relacionados con
los items ensayados o calibrados.

5.10.3 Informes de ensayos

5.10.3.1 Ademas de los requisitos indicados en
el apartado 5.10.2, los informes de ensayos
incluyen, en los casos en que sea necesario
para la interpretacion de los resultados de los
ensayos, lo siguiente:

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

b) Cuando corresponda, una declaracion sobre
el cumplimiento o no cumplimiento con los
requisitos o las especificaciones.

¢) Cuando sea aplicable, una declaracion sobre
la incertidumbre de medicion estimada; la
informacion  sobre la incertidumbre es
necesaria en los informes de ensayo cuando
sea pertinente para la validez o aplicacién de
los resultados de los ensayos, cuando asi lo
requieran las instrucciones del cliente, o

163




cuando la  incertidumbre  afecte al
cumplimiento con los limites de una
especificacion.

d) Cuando sea apropiado y necesario, las
opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5).

e) La informacion adicional que pueda ser
requerida por métodos especificos, clientes o
grupos de clientes.

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en
los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de
ensayo que contengan los resultados del
muestreo, incluyen lo siguiente, cuando sea
necesario para la interpretacion de los
resultados de los ensayos:

a) La fecha del muestreo.

No se realiza
muestreo

b) Una identificacion inequivoca de la
sustancia, el material o el producto muestreado
(incluido el nombre del fabricante, el modelo o
el tipo de designacion y los nimeros de serie,
segun corresponda).

c) El lugar del muestreo, incluido cualquier
diagrama, croquis o fotografia.

d) Una referencia al plan y a los
procedimientos de muestreo utilizados.

e) Los detalles de las condiciones ambientales
durante el muestreo que puedan afectar a la
interpretacion de los resultados del ensayo.

f) Cualquier norma o especificacion sobre el
método o el procedimiento de muestreo, y las
desviaciones, adiciones o exclusiones de la
especificacion concerniente.

5.10.4 Certificados de calibracion

5.10.4.1 Ademas de los requisitos indicados en
el apartado 5.10.2, los certificados de
calibraciéon incluyen, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados de la
calibracion, lo siguiente:

a) Las condiciones (por ejemplo, ambientales)
bajo las cuales fueron hechas las calibraciones
y que tengan una influencia en los resultados
de la medicion.

El laboratorio no
realiza
calibraciones

b) La incertidumbre de la medicion o una
declaracion de cumplimiento con una
especificacién metrolégica identificada o con
partes de ésta.

c) Evidencia de que las mediciones son
trazables (véase la nota 2 del apartado
5.6.2.1.1).
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5.10.4.2 El certificado de calibracion solo esta
relacionado con las magnitudes y los
resultados de los ensayos funcionales.

Si se hace una declaracién de la conformidad
con una especificacion, ésta identifica los
capitulos de la especificacion que se cumplen
y los que no se cumplen.

Cuando se haga una declaracion de la
conformidad con una especificacion omitiendo
los resultados de la medicion y las
incertidumbres  asociadas, el laboratorio
registra dichos resultados y mantenerlos para
una posible referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de
cumplimiento, se tiene en cuenta la
incertidumbre de la medicion.

5.10.4.3 Cuando un instrumento para
calibracién ha sido ajustado o reparado, se
informan los resultados de la calibracion antes
y después del ajuste o la reparacién, si
estuvieran disponibles.

5.10.4.4 Un certificado de calibracion (o
etiqueta de calibracion) no contiene ninguna
recomendacion  sobre el intervalo de
calibracion, excepto que esto haya sido
acordado con el cliente. Este requisito puede
ser reemplazado por disposiciones legales.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando  se incluyan opiniones e
interpretaciones, el laboratorio asienta por
escrito las bases que respaldan dichas
opiniones e interpretaciones.

Las opiniones e interpretaciones estan
claramente identificadas como tales en un
informe de ensayo.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracién
obtenidos de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga
resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos  resultados  estan
claramente identificados.

El laboratorio no
subcontrata
servicios para sus
pruebas

El subcontratista informa sobre los resultados
por escrito o electronicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibracion,
el laboratorio que efectua el trabajo remite el
certificado de calibracién al laboratorio que lo
contrato.

5.10.7 Transmision electronica de los
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resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de
calibracién se transmitan por teléfono, télex,
facsimil u otros medios electronicos o
electromagnéticos, se cumplen los requisitos
de esta Norma Internacional.

5.10.8 Presentacion de los informes y de los
certificados

La presentacion elegida es concebida para
responder a cada tipo de ensayo o de
calibracion efectuado y para minimizar la
posibilidad de mala interpretacion o mal uso.

5.10.9 Modificaciones a los informes de
ensayo Y a los certificados de calibracion

Las modificaciones de fondo a un informe de
ensayo o certificado de calibracion después de
su emision son hechas solamente en la forma
de un nuevo documento, o de una transferencia
de datos, que incluya la declaracion:
“Suplemento al Informe de Ensayo” (o
“Certificado de Calibracién™), numero de
serie... [U otra identificacion]”, o una forma
equivalente de redaccion.

Se hacen en nuevos
documentos pero

sin otra
identificacio

n

Dichas correcciones cumplen con todos los
requisitos de esta Norma Internacional.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe
de ensayo o certificado de calibracidn
completo, éste es univocamente identificado.

Porque reemplaza

al anterior, sie

ndo

anulado el original

Y contiene una referencia al original al que
reemplaza.

Grado de Cumplimiento preliminar del Laboratorio de Pruebas Fisicas de la
Asociacion Nacional de Curtidores del Ecuador

OPCIONES
5. REQUISITOS TECNICOS DE
RESPUESTA
Sl NO
5.1 Generalidades 100% 0%
5.2 Personal 100% 0%
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 69% | 31%

5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos 52% | 48%
5.5 Equipos 88% | 12%
5.6 Trazabilidad de las mediciones 16% | 84%
5.7 Muestreo 0% | 100%
5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion 100% 0%
5.9 | Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de 78% | 22%
calibracion
5.10 | Informe de los resultados 57% | 43%
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