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RESUMEN

El Manual de Calidad y la documentacién que sapattSistema de Calidad en el
Laboratorio de Fisica, perteneciente a la FaculledViecanica, ESPOCH, segun la
normativa ISO/IEC 17025: 2005, tiene como finalidadificar ante el Organismo de
Acreditacion Ecuatoriano, permitiendo aumentar fgiencia al crear, manejar y

mantener sus procedimientos para una futura aialde acreditacion.

La documentacion creada segun las clausulas qtablexe la normativa fue
establecida segun la compatibilidad del laboratado la Norma ISO/IEC 17025,
tomando como herramienta, la lista general de igadion de cumplimiento con los
criterios de acreditacion segun la Norma NTE INEBOMEC 17025:2006 para
laboratorios, obteniendo un 65% de documentaciée s@ debe crear, 15% de
documentaciéon no aplicable y un 20% de documenta@gistente no tratada
adecuadamente. EI Manual de Calidad representaimempnivel en el Sistema de
Calidad que soporta los procedimientos y registrosargados de generar evidencias y
representan el segundo y tercer nivel de la doctaoém de la organizaciéon

respectivamente.

La documentacion elaborada en el laboratorio establesponsables tanto para su
modificacion y mantenimiento, con el fin de evitacumplimientos en el protocolo

establecido de la normativaque evite el retircadacreditacion.

Se recomienda aplicar este Manual de Calidad corespectiva documentacion; v,
capacitar al personal del laboratorio sobre la @atifra y los beneficios que vienen con
ella, actividad que se le puede asignar al GestotadCalidad en la Facultad de
Mecénica designado por la Comision de Evaluaciésgguramiento de la Calidad de

Carrera.



SUMMARY

The Quality Handbook and the documents that supgatQuality System in the
Physics laboratory belonging to the Facultad de &viea, ESPOCH, according to the
ISO/IEC 17025: 2005 Standard, it is intended tdityuen the Ecuadorian Accreditation
Organization, allowing, managing and maintainirgggtocedures for a future audit of

accreditation.

Created documents under established terms in theateon were established accoding
to the capability of the laboratory with the ISOOHA 7025 standard, taking into account
tools, general checklists of compliance with acitatidn criteria according to NTE
ISO/IEC 17025: 2006 for laboratories, obtaining 66f&ocuments not applicable and
20% of existing documents not treated property. @hality Handbook is the first level
of Quality System. Supporting procedures and recarccharge of generate evidences
and representing the second and third levels onurdents belonging to the

organization.

The produced documents in the laboratory estabéishonsibles both for modification
and maintenance, in order to avoid nonfulfillment,the established protocol in the

normative to avoid the withdrawal of accreditation.

It is recommended to apply this Quality Handbookhwis accompanying documents,
and train laboratory personnel, on regulations bedefits, this activity should be
assigned to the Quality Manager at Facultad de Neaadesignated by the

Commission of Evaluation and Career Quality Asscean



CAPITULO |

1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

El Laboratorio de Fisica perteneciente a la Fadulia Mecanica, presta su servicio a
los estudiantes de sus cuatro escuelas; fue cezadhaiio de 1972, siendo una de las
primeras facultades creadas en la Escuela Suptslécnica de Chimborazo, tomando

un gran reconocimiento a nivel nacional, al apgotafesionales altamente capacitados
en el mercado laboral en las carreras de Ingenidisstrial, Mecanica, Automotriz y

Mantenimiento.

El continuo desarrollo de nuevos métodos parazaaknsayos en el Laboratorio de
Fisica de la Facultad de Mecénica, ha exigido aidapta metodologia que describa
paso a paso la manera correcta de documentanéstaacion. Pero debido a no contar
con una guia sistematizada; se implanta una niwanatie responda a las exigencias
internacionales como la ISO 9001 e ISO/IEC 17025.

La obligacion de aplicar la Normativa Internaci@sallSO 9001, garantiza la
competitividad en una organizacion, al implantarSistema de Calidad que busca la
satisfaccion del cliente; en cambio la Norma |1&Q0/117025, busca optimizar la
competencia en laboratorios, ademas de ser unanfienta para alcanzar los requisitos
generales y técnicos; de esta manera se logra @mtamcomo evidencia,toda la

informacion de la organizacién que exige estas asrm

La metodologia empleada para acreditar a nuesgiani@acion sera de acuerdo a las
condiciones del laboratorio y su adaptacion de dogerios de las normativas a
aplicarse. Para lo cual se desarrolla un Manuaklel&l, que refleje todo el accionar
cumplido, conforme estos parametros que se detinbiéggo un Sistema de Calidad y su

correspondiente documentacion.



Los responsables del laboratorio al establecense ama organizacién y cumplir con
todos los requisitos de la normativa, tienen lagalgion de solicitar una auditoria por
parte de un organismo de acreditacion nacionalesta caso sera el Organismo de
Acreditacion Ecuatoriano (OAE) quien verificara eumplimiento y dara el

seguimiento luego de la acreditacion.

1.2 Justificacion

La importancia de la acreditacion y certificacioa hboratorios en la ESPOCH,
propone una oportunidad de mejorar su servicicdag®us estudiantes y de la misma
forma guiar e instruir al personal encargado dghoismo. Todas estas necesidades
nos conllevan a ser parte de un lineamiento comhgetiel cual exige cumplir
requisitos indispensables mediante esta implemiéntadel Sistema de Calidad; los
cuales deben ser factibles, al momento en que ntidad externa como el Organismo
de Acreditacion Ecuatoriano (OAE), audite y veniq los métodos, técnicas,
capacidades de infraestructura y equipamiento cueersuentren cumpliendo la

reglamentacion propuesta.

El Laboratorio de Fisica de la Facultad de Mecarix®POCH, es un laboratorio que
realiza ensayos; actualmente no cuenta con umgiste calidad documentada, el cual
permita demostrar una competitividad con otros fatooios; ya que tener un Sistema

de Calidad documentado es sindbnimo de crecimigatieo.

El laboratorio de Fisica persigue la acreditagionel OAE, siendo una oportunidad de
crecimiento competitivo en la organizacion y mejoiento de la calidad en su servicio
educativo, mediante la aplicacion de herramientasprgcesos normalizados,

garantizando las buenas practicas en esta unidad.

La principal base del laboratorio en cuanto a leudtentacion se vera reflejado en el
Manual de Calidad; este contiene las politicas glareentos que constituye la
organizaciéon, anexando las clausulas de la norteanecional ISO/IEC 17025 como
protocolos, instructivos y procesos. Su aplicaa8nviable en nuestro laboratorio y

permite el monitoreo por parte del organismo ataddr y mediante el cumplimiento

-2-



de los requisitos propuestos. Frente a las a legemoias del SENESCYT para una
educacién de calidad.

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo generaElaborar la documentacién y el Manual de Calidag ba
norma ISO/IEC 17025 para el Laboratorio de FisitdaeFacultad de Mecanica con
fines de acreditacion ante el Organismo de AcreiditeEcuatoriano (OAE).

1.3.2 Objetivos especificos:

Evaluar la situacion actual del laboratorio, encaimdo las fortalezas y debilidades.

Elaborar el Manual de Calidad en base a la Norr®/IEC 17025 para su futura

aplicacion en el Laboratorio de Fisica.

Elaborar la documentacion que permita implememagistema de Calidad frente a la
existente en el Laboratorio de Fisica.



CAPITULO Il

2. MARCO TEORICO

1.2 Nomenclatura béasica ISO/IEC 17025

Para tener un mayor entendimiento de la normat@rnacional y evitando doble
sentido a la terminologia y coloquialismo debemeggrnos a estas normas ISO/IEC
17000, VIM e ISO 9000, estas normativas describetalladamente los términos
relacionados con la Evaluacion de la conformidadgatulario internacional de
metrologia y el Sistema de Gestion de la Calidagaetivamente, estas definiciones se
refieren especificamente a la certificacion y leeditacion de laboratorios impuestas
por un Organismo de Acreditacion Nacional o Inteimr@al como el OAE.

. Norma ISO/IEC 17000La familia de la Norma ISO/IEC 17025 establece @om
vocabulario basico la Norma ISO/IEC 17000, enua gstablece la terminologia de la
Evaluacion de la Conformidad y la certificacion toratorios de ensayos y/o
calibracion; tanto en el campo voluntariado conm e reglamentado. Estos
reglamentos y terminologias fueron establecidos gho€omité de Evaluacion de la

Conformidad de la Organizacion Internacional demadizacion ISO/CASCO.

. Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM)os términos que no contengan
la norma anteriormente mencionada o la ISO 90@@jrgmos encontrarlos en el VIM
que especifica términos y definiciones generglesspecificos sobre metrologia;
facilitando un entendimiento correcto evitando habagiedad en sus definiciones.
También relaciona una metodologia de relacionagrdmas, ejemplos y notas para

mejorar la comprension en su contenido.(VIM, 2012)

. Norma ISO/IEC 17011Esta norma especifica que una organizacion alrelegi
acreditar toda o parte de su laboratorio debegiral@ ente acreditador que se adapte

de acuerdo a su situacion.



1.3 Términos y definiciones

Las normas tomadas en cuenta en este capitulodeaeaminar el significado del
vocablo de la normativa son la 1ISO 9000 y la ISG/IE7000, en las cuales se
encuentran definiciones, términos y notas, talesnit®s en caso de no ser

comprendidos se pueden remplazar por toda la défincompleta.

La norma ISO/IEC 17000 clasifica su terminologia sais tipos los cuales tienen
relaciéon con laevaluacion de la conformidadcomo términos generales y basicos,
seleccion y determinacion, revision y atencidgilancia y facilitar el comercio. Estos

términos estan con letra negrilla para reconocddogmente en las definiciones como

se indican en la Figura 1 y Figura 2.

Figura 1. Vocabulario Norma Internacional ISO/IEfDQ0
2. TERMINOS RELATIVOS A LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN GENERAL

2.1

evaluacion de la conformidad
demostracion de que se cumplen los requisitos especificos (3.4} relativos a un producto (3.3,
proceso, sistema, persona u organismo.

NOTA 1 El campo de la evaluacion de la conformidad incluye actividades definidas en esta Norma Internacional
tales como, el ensayo/prueha (4.2), la inspeccion (5.5) y la certificacion (5.5), asi como la acreditacion (5.6) de
organismos de evaluacion de la conformidad (2.5).

NOTA 2 La expresion “objeto de evaluacion de la conformidad” u “objeto” se utiliza en esta Norma
Internacional para abarcar el material, producto, proceso, sistema, persona u organismo particular al que se
aplica la evaluacion de la conformidad. Un servicio esta cubierto por la definicion de producto (vease la Nota 1
del apartado 3.3).

Términos relucionados en la Norma ISO/IEC 17025 para una mejor comprension en s vocablo,
Apartado de I normativa que se puede encontrar su definicion especifica.

Las notas facilitan la comprension de los conceptos descritos.
Fuente: ISO/IEC 17000. p.2

De igual manera podemos verificar el vocabularidadeorma 1ISO 9000 que establece

el mismo formato que la norma antes mencionador&itju
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Figura 2. Vocabulario Norma ISO 9000

3.1 Términos relativos a la calidad

3.1.1

Calidad

Grado en que un conjunto de caracteristicas (3.5.1) inherente cumple con los requisitos
(3.1.2)

NOTA 1. Eltérmino “calidad” puede utilizarse acompanado de adjetivos tales como pobre, bueno o excelente.

NOTS 2. “inherente” en contraposicidén a “asignado”, significado que existe en algo, especificamente como una

caracteristica permanente.

Fuente: Norma I1SO 9000. p.5

1.4 Principios de la evaluacién de la conformidad

En este punto la norma establece una herramiergafagpilita la comprension de
términos y definiciones sobre la evaluacion deolsfarmidad, tanto como el organismo
0 ente acreditador y el organismo que necesita@editado que en este caso es un
laboratorio de ensayos. La meta de esta normanes ti®@a misma comprension tanto

del ente acreditador y sus usuarios, de tal mapne¥ae pueda facilitar el comercio.

Los principios de la evaluacion de la conformidathklecen un enfoque funcional,
seleccidn, determinacion, revision, atencion yes&tad de vigilancia estas actividades
se reflejan en la siguiente Figura 3.(ISO-CASC@3)0

Figura 3.Enfoque funcional de la Evaluacion de dafGrmidad

Necesidades de demostrar que se cumplen los requisitos especificos

! e it bk ke B
. H |
h 4 ¥ H
I . Informacidn sobre los elementos E
Seleccién > seleccionados !
'
'
'
| :
'
'
v :
'
Informacidn sobre el !
Determinacidn > cumplimiento de los requisitos !
'
'
| i
‘L Vs
Revision v Cumpllmlelnltn demnst'ra.dn de los £Requiere
atencién > requisitos especificos - vigilancia?
i
' NO
.
¥
Leyenda
Fin
D:I:l Forma A
[ remas

Fuente: Norma ISO/IEC 17000. p.9
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15 Fundamentos de los Sistemas de Gestion de la Calida

1.5.1 Base racional para los Sistemas de Gestion de |id&& Implantar un
Sistema de Gestion de la Calidad en el Laborati#ibisica de la Facultad de Mecanica
es aumentar la competitividad de la organizaciérurth forma eficiente al momento de
prestar su servicio de ensayos a los estudiantesapacitando al personal

continuamente.

La institucion tiene el compromiso de ofrecer ueducacion de calidad, las

necesidades de mejora que se generan el laboragerieralmente tiene que ser
expresadas por sus usuarios en este caso losdienesi directos los estudiantes y en el
caso de tener inconvenientes en las instalacionédos, politicas y procesos que ya
sean caducos en comparacion con la normativa eagg#i, las sugerencias de mejora

deben tomarse por el personal encargado del labmrat

El Sistema de Gestion de la Calidad basicamentealassatisfaccion del cliente, y por
medio de una institucién educativa se logra auméatzalidad en la educacion, obtener
mayor conocimiento sobre los nuevos métodos pacaindentar informacion de la

organizacion, mejorar y actualizar métodos, progesanstructivos ya existentes y

sobretodo tener un compromiso desde la alta doea® mejora continua.

1.5.2 Requisitos para los sistemas de la calidad y retpsgara los productod.a

norma ISO 9000 describe detalladamente los reqsigiara implantar un Sistema de
Gestion de la Calidad, el Laboratorio de Fisicangdlantar este sistema tratara de
aumentar la calidad en los métodos de realizaresuvicgo a los estudiantes de la

Facultad de Mecénica de ensayos.

Entre los puntos mas importantes para documengarelguisitos para el servicio que

presta el laboratorio estan:

. Todos los parametros especificados en la Norma98@ son genéricos a tal

punto que pueden adaptarse o ser acogidos powuderaligpo de empresa.

. La normativa internacional 1ISO 9001 no proponettciones y condiciones del

tipo de producto de la empresa, sin embargo estescteristicas debes ser
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obtenidas y analizadas por los clientes o por edgmal de la organizacion que
estén dentro de las disposiciones nacionales.

. Al ofrecer un servicio estos estan regidos por gsos, métodos, politicas de
calidad e instructivos en los cuales estan commetidée documentados para evitar

un retroceso en la mejora continua.

1.5.3 Enfoque del Sistema de Gestion de Calidads Sistemas de Gestion de
Calidad se comprenden en distintas etapas pawrsecta implementacién en una

organizacién estas son:

. Formular politicas que conlleven a la organizac&gra implementacion del

Sistema de Calidad.

. Solicitar a la alta direccién el compromiso pareaokdencion de los recursos y

herramientas necesarias para la meta fijada.

. Determinar herramientas que evalle la eficienciafigacia de los procesos

aplicando estos métodos en cada proceso creadsterda.

. Buscar un sistema para reducir significativamerds ho conformidades,

eliminandolas progresivamente.

. Implantar un Sistema de Gestidon de la Calidad [za&plicacion de métodos y

procedimientos para mantener la mejora continua.

. La mejora continua es fundamental su desarrollgua al querer renovar un

nuevo Sistema de Calidad en el futuro se la toon@odase.

Todas estas herramientas como procesos, meétodiggsoe instructivos forman parte
de un Sistema de Calidad bien definidos que tiémdancion de una mejora continua
en el servicio ofrecido en la organizacion en esio la institucion educativa tiene el

objetivo de mejorar la calidad educativa.(ISO, 2005

1.5.4 Enfoque basado en el proce3mdos los recursos utilizados en la organizacion
como humanos, materiales y econémicos sirven case para la transformacion de un

elemento de entrada a este se lo denominadogaroce
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Los procesos en un Sistema de Gestion de la Catidadn que tener una debida
correlacion entre si encontrando mayor eficienni@ledesarrollo de la documentacion
en la organizacion. Todas estas interrelaciondasseonoce como enfoque basado en

procesos.

Esta normativa toma el enfoque basado en el progaso una mejor adaptacion del

Sistema de Calidad y gestion de la organizacion.

1.5.,5 Politica de calidad y objetivos de calidain este punto se limitaran a donde
se quiere proyectar la organizacion aclarandoiteainientos del Sistema de Calidad

por medio de sus objetivos planteados

Por medio de las politicas y los objetivos podrenmmntificar cualitativa y
cuantitativamente los resultados obtenidos aplicdod recursos necesarios para su
alcance. Estos parametros son muy faciles de asindpoyandonos con las
herramientas de calidad PHVA. Las politicas estanieuna relacion directa con la
calidad designando parametros para revisar logiwtgede calidad. Tanto los objetivos
de la calidad como sus politicas deben de ser zdbées y afines a una mejora
continua. El producto esta directamente afectaddogmbjetivos y politicas de calidad,

viéndose reflejados en la satisfaccion del cliente.

1.5.6 Papel de la alta direccion dentro del Sistema dé&kstion de la Calidadel
desempeiio de un liderazgo eficiente en la orgadizacarca una confianza con todo el
personal y un desenvolvimiento al momento de intplagste Sistema de Gestion de la

Calidad y conjuntamente proporcionar un manejaefic

La alta direccion toma como base para su desemphderazgo los puntos o principios
de la gestiéon de la calidad, estos son:

. Aplicar los objetivos y las politicas de calidadlarorganizacion fomentando una
conciencia de mejora y desarrollo en los procesosliendo a una inclusion del

personal y clientes.

. Establecer en la organizacion que el cliente esds importante.
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. Implantar los procesos correctamente desarrollgawsla organizacion y sus

objetivos de calidad.

. Para alcanzar los objetivos de calidad se debaugsegmplementar y mantener

un Sistema de Gestion de la Calidad.
. Establecer los recursos humanos, materiales y atoas disponibles.

. El Sistema de Calidad sera revisado continuamemtéaporganizacion para sus

actualizaciones necesarias.

. Todas las acciones con respecto a los objetivosliticas de calidad tendran la
obligacion de ser aplicados por la decision deltagede la calidad de la

organizacion.

. Decidir de manera objetiva sobre las acciones gereneontinua sobre el Sistema
de Calidad.

1.5.7 DocumentacionLa documentacion se convierte en las directricéStema
de Gestion de la Calidad por esta razén la maresudiesarrollo y creacion debe ser

Optima y precisa contribuyendo a:

. Cumplir con los requisitos del cliente en su seoviogrando una mejora en los
procesos de la organizacion.

. Aumentar la capacitacion correcta al personal.

. Brindar evidencias reales del Sistema de Calidad.

. Evaluacién constante del Sistema de Gestion daliddd aplicado.

La documentacion es un aporte fundamental paregnzacion sirviendo de guia para
la obtencion de informacion, actualizaciones, manento. De la misma manera se
debe tener en cuenta el tipo de documentos queexa un Sistema de Gestion de la
Calidad como:

. El Manual de Calidad es un documento que se coystitomo la base de un
Sistema de Gestion de la Calidad proporcionandmnmdcion coherente tanto al
establecer informacion interna y externa y la dacién que estas generan en la
organizacion.
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. El plan de calidad describe secuencialmente loscepiimientos para la
elaboracion de un producto al implantar un Sistden&estion de la Calidad en la

organizacion.

. Los documentos que son muy comunes y prestan uagpgta el manejo de un

proceso o proyecto se le denomina especificaciones.

. Las directrices establecen recomendaciones parerdamla calidad en el
Sistema de Calidad.

. Los documentos que componen el Sistema de caligatb csegundo nivel
precedido por el Manual de Calidad son los proceitos, instructivos de

trabajo y planos facilitando el conocimiento deilganizacion.

. Los registros son los documentos encargados d& camocer las evidencias de la
organizacion ordenada secuencialmente durante rlemieniento del Sistema de
Calidad.

Los documentos anteriormente mencionados serandusma&n cuenta segun la
capacidad produccién, alcance de la organiza®énesta manera la documentacion
sera una ventaja competitiva que asegure la caleladel servicio prestado y
aumentando la calidad en la educacion en la ieghitupolitécnica tomando como

referencia la mejora continua.

1.5.8 Evaluacion de los Sistemas de Gestion de la Calidad evaluacion del

Sistema de Calidad como la evaluacion de la conflamminse relacionan con un objetivo
en comun tales como: la identificacion de los psosecoherentes con la organizacion,
deben asignarse correctamente al personal, loegimientos deben ser revisados y
actualizados, y ponderar si los métodos existdiriagan una herramienta eficaz en la

organizacion.

Todos estos parametros nos arrojan resultadosit@aimos y cualitativos que influyen

en la evaluacion de la organizacion. La evaluae®mun punto indispensable que nos
conduce a la mejora continua, sin embargo existir@maciones en el alcance y
actividades, estos tendran una gran influenciaaesvéluacion, auditorias y auditorias

internas de la organizacion.

-11-



1.5.9 Auditorias. Las auditorias al Sistema de Gestion de la Calitzsl dan un
panorama de la situacion actual en que se encuanbrganizacion con respecto a las
mejoras progresivas que se ejecutan por el gestta dalidad. Se levanta informacion
y analiza los parametros que fueron efecto de caotn objeto de mejorar la eficiencia
de los procesos y metodologias del Sistema de &hlifle pondera esta informacion
con el fin de verificar si existié6 un cambio sijrativo o no, de esta manera se podra
desechar o mejorar el Sistema de Calidad segunuegos métodos existentes por la
normativa aplicada. Segun la Norma ISO 9000 desdries tipos de auditorias, ver
Figura 4, la que describe auditoria de primeraepatditoria de segunda parte y por

ultimo auditoria de tercera parte como se muest@énuacion.

Figura 4. Tipos de auditorias

Tipos de auditorias
Auditoria de primera  pen2\ Son realizadas con fines internas por la organizacion, o en

parte L--,  sunombre,y puede constituir lo base para la auto-
declaracion de conformidad de una organizacion.
Auditoria de sequnda pemy Son realizadas por los clientes de una organizacion o por
parte =57 otras personas en nombre del cliente.
Son realizadas por organizaciones externas independientes.
Auditoria de tercera o Dichas o.rgam'zaciones, t..rsumfn.?:znre ac.reditadas, .
L--=,  proporcionales ala certificacion o registro de conformidad
parte con los requisitos contenidos en normas tales como la
Norma 9001.

Fuente: Autor

1.5.10 Revision del Sistema de Gestion de la Calidadresponsabilidad de la alta
direccion estad centrada en cumplir las politica®sy objetivos de la calidad con
eficiencia, manteniendo constantes revisiones dsterfSa de Gestidn implantada.
(MANUAL ISO, 2011)

Los datos obtenidos en la auditoria del sistema&alielad sirven como base para la
revision de del Sistema de Gestion de la Calidadcdndo soluciones a los nuevos
requerimientos en la organizacion impuestos pané auditor, en este caso el OAE

que tiene por finalidad acreditar a los laboratde ensayos y calibracion.

1.5.11 Autoevaluacion.La autoevaluacion genera una retroalimentacion ake |
parametros del Sistema de Gestion de la Calidadl, tatnalizando toda la
documentacién existente y cOmo repercute en lan@geion teniendo una idea clara de

debilidades y las acciones para reducirlas progreente enfocandonos en lo mas
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prioritario de la organizacion ofrecer un servief@iente lo que demuestra el grado de

madures del Sistema de Calidad.

1.5.12 Mejora continua.La mejora continua es un indicador del aumentdade
satisfaccion del cliente, al dar un servicio diédad por medio de herramientas que

utiliza la organizacion para aplicar los paranmgette la normativa aplicable.

1.5.13 Técnicas estadisticas tomadas en cuenta en unnfaistee Gestion de la
Calidad. La utilizacion de herramientas informéaticas en Ilase se incluyan
herramientas estadisticas cumple un papel detenteirsd momento de interpretar los
datos, estos generalmente influyen es las decsideecambios en un Sistema de
Gestion de la Calidad en sus parametros dandamaiagnostico actual y como no

proyectamos al futuro en la organizacion.

1.5.14 Los ocho principios basicos de la gestion de ladeal. La Norma ISO 9000
describe los ocho principios basicos de la Gestlénla Calidad siendo un eje
fundamental en crecimiento de la organizacion. &siduiente Figura 5 se describe la

secuencia de estos principios, existiendo una aditreentacion en cada principio.

Figura 5.Principios basicos de la Gestion de lad@ll

Organizacion
enfogue al

ﬂ cliente \

Relaciones
con el Liderazgo
proveedor

Enfogue Participacion
basado en de rodo el
hechos personal

\ /

Enfogue
basado en [os
procesos

Lamejora
continua

Enfoque del K

sistema hacia la
gestion

Fuente: Norma ISO 9000. p.vii
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. Organizacion enfoque al clientelegar el cliente es la meta de la organizacion,
satisfacer sus necesidades ofreciéndoles un gedécalidad contribuye a un éxito del
producto prestado, de la misma forma se aplicaneblagencias de los clientes
fortaleciendo el crecimiento del sistema de cdlida

. LiderazgoEl liderazgo en la organizacion consiste en tondgcisiones que
fortalezcan tanto el Sistema de Gestion impuest®,netas a alcanzar en el futuro
asegurando la eficiencia de su servicio, la madenaroporcionar y buscar los recursos

que sean necesarios y manteniendo una vision vigdie que quiere hacer.

. Participacion de todo el personBl. personal esta encargado de brindar un

servicio de calidad y esta comprometido a mejdr&istema de Calidad.

. Enfoque basado en el procesSb.enfoque basado en el proceso visualiza la
disposicion de recursos econdémicos, humanos y ial@emecesarios al momento de

gestionar estos por medio de la alta direccion.

La preparacion, desarrollo y metodologia de prongitos que garanticen el aumento

de la satisfaccion del cliente.

. Enfoque del sistema hacia la gestldn. sistema involucra una serie de
procedimientos que contienen los parametros y plgne estan desarrollados a acordes
los lineamientos de la normativa proporcionando gnaa confiabilidad al momento de

gestionar en la organizacion.

La norma recomienda que un Sistema de Calidad ésbar compuesto de los

siguientes puntos, ver Figura 6.

Figura 6. Enfoque del sistema hacia la gestién

Enfoque del sistema hacia la gestion
Implementar procesos y
procedimientos

Documentar procesos y
procedimientos

Registrar procesos y
procedimientos

Fuente: Autor
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. Mejora continuala mejora continua es el grado mas alto en el guensuentra
la organizacion en cuanto al eficiente estado depimcesos, métodos de ensayos,
instalaciones y una alta capacitacion al persopatametros que indicadores la

satisfaccién al cliente al darles un excelenteisierv

. Enfoque basado en hechos para la toma de decisi@h&istema de Gestidn de
la Calidad implantado debe tener una forma deprégaicion clara dando a conocer su
estado actual y toma de decisiones que afecteffisagivamente la eficiencia en la

organizacion.

1.6 Norma ISO/IEC 17025

La Norma ISO/IEC 17025 (Ver Anexo C) es una nomuo& se puede aplicar en
cualquier laboratorio que realicen ensayos y/obcation con el fin de mejorar y
actualizar sus procedimientos actuales con resgetdocalidad y a la satisfaccion del

cliente, la cual actta la organizacion.

Esta norma no es obligatoria su aplicacién, sinaggblas organizaciones que deciden
acogerse a sus lineamientos pueden competir y garmacado nacional como
internacional y en el caso educativo elevar ellrdeesus estudiantes y de la institucion
educativa.(ISO/IEC, 2005)

En esta norma se vera reflejado las caracteridégades del laboratorio, describiendo
cambios y mejoras en los procesos la metodolodieadp para la implementacion de
la normativa indicando especificando fechas detarids y el compromiso de mantener

la certificacion.

Entre los frentes mas importantes que contieneotena y se constituyen requisitos

obligatorios para optar por la son:

. Requisitos relativos a la gestion vy,
. Requisitos técnicos

. Anexos ( informacién cruzada, norma ISO 9001)
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1.6.1 Estructura de la normativalLa norma ISO/IEC 17025 esta estructurada por
cinco subcapitulos y dos anexos. Cada capitulo ecédga informacién para la
implantacion de un sistema de calidad con fundamsemécnicos, asegurando un
correcto funcionamiento competitivo de la organizaae la misma forma aportando

parametros de trabajo normalizados de trabajo kEbetatorio.

a) Capitulo 1: Objetivos y campos de aplicacifste apartado esta dividido en seis
subcapitulos; cada uno de ellos explica el alcgras limitaciones de los requisitos de
la norma puede ser aplicada y a qué tipo de orgeidiz puede alinear sus términos.
Sin embargo la normativa no cumple los requisitegetjulaciones y seguridad en la

operacion de los laboratorios.

b) Capitulo 2: Referencias NormativaBn este capitulo se hace referencia a
documentos que fueron tomados como base para wac@h. Entre estos tenemos:
ISO/IEC 17000 (Evaluacion de la conformidad. Vodaba principios generales),

Vocabulario Internacional de términos fundamentglgenerales de metrologia.

c) Capitulo 3: Términos y definicioneBn este punto se aplican los términos y
definiciones de la norma ISO/IEC 17025 y del VIM.

d) Capitulo 4: Requisitos relativos a la gestidtste se encuentra conformado por

15 subcapitulos

. Organizacion. La norma especifica requisitos aplicables a labos que

pertenezcan a una organizacion que cuenta con am rgimero de aéreas. De esta
manera se debe escribir correctamente las diferetdeeas que realicen en la
organizacion determinando claramente las activisladi personal perteneciente al
laboratorio evitando conflictos de intereses. Setymliza la estructura del organigrama
de la organizacién relacionando los niveles deamrsgbilidad referentes con la alta

direccion, equipamiento, logistica y sistema déaleal

La responsabilidad del encargado técnico no tomaluimportante en la organizacion
con respecto a area especifica, la norma estaljeeela direccién técnica esta
encargada de todas las operaciones técnicas dgalaizacion.
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La norma exige llevar registro electronico de téalanformacion existente, de esta
manera se establece procedimientos para el cal@iols mismos.

. Sistema de Gestion de la Calidad. este punto se establece claramente los
objetivos y politicas de calidad que establecendanativa en un laboratorio y sus
requisitos obligatorios y minimos dependiendo ehate de la organizacién. La norma
gue fueron remplazadas por esta normativa son faandSO/IEC 25 y EN 45001
existiendo diferentes criterios entre ellas, sinbargo describen claramente el

contenido del Manual de Calidad que fue eliminagl@sta normativa.

. Control de documentdsl control de documentos tiene una compatibilidawl le
norma ISO 9001 (Sistema de Gestién de la Calidad)embargo en su contenido se
describen requisitos mas especificos tales comdsiday emisidén, correccion y
aprobacién de documentos ya sean fisicos o digitatedos los documentos que tengan
un origen externo tales como normas que descrilsaandarizacion de ensayos,
métodos de trabajo y procedimientos actualizadbsrdencluirse al sistema de calidad
y deben ser controlados de igual forma que la deotacion interna. Entre lo que
destaca en este apartado, no hace falta la firmalpesponsable de revisar y aprobar
del respectivo documento, sin embargo sera neoelsagspecificacion del encargado

de emitir la informacidon requerida.

. Revision de solicitudes, ofertas y contratésta norma recoge la informacion de
la norma ISO 9001, que especifica los requisitas pa determinado laboratorio de
ensayos Yy calibracion de esta manera se lograifidantas necesidades de los clientes
y como satisfacer sus necesidades. La principah mpe¢ se persigue obteniendo una
alta confiabilidad entre el laboratorio y sus dés) estableciendo en ciertos casos
contratos verbales todos estos han sido registdeslizar trabajos en el laboratorio o

hayan sido subcontratados.

. Subcontratacién de ensayos y calibraci@norma establece que el laboratorio
tiene la necesidad de hacer subcontratacionessdg@ny calibracion, siempre que este
trabajo sea realizado por laboratorios compete(isdmratorios acreditados bajo la
norma ISO/IEC 17025). El laboratorio también puadeger la subcontratacion en caso
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de existir actividades con caracter permanentestiemanera se establece tres modelos
tales modelos es la subcontratacién, representadi@mquicia.

. Compra de servicios y suministrAk.adquirir servicios y suministros para el
laboratorio la norma adopta los requisitos de la@olSO 9001 tomados como base en
este punto, con el fin de especificar correctamsed¢gin lo que exige la normativa y sus
condiciones, se verifica antes de poner en funoneao los equipos, materiales y
servicios. También se analizan y evallan a losqadores.

. Servicio al clientd.a normativa establece en este apartado el grado de
conformidad entre el servicio que presta el lalmoraty la satisfaccion del cliente, esto
es medible mediante encuestas de opinion, quearefle situacién actual del servicio
prestado por la organizacion y posibles cambios eénSistema de Calidad y
procedimientos para identificar los posibles purdaps que requieren atencion en el

organismo.

. Quejas. En este punto la normativa permanece inalterable elacion a

anteriores versiones como la ISO/IEC 25 y EN 45001.

. MejoraLa mejora es la metodologia adquirida por la ozgsion.

. Control de trabajos de ensayos y/o calibracion mmformesEste apartado se
alinea con la norma 1SO 9001.

. Acciones correctivaka importancia de implementar procedimientos que
especifiquen las acciones correctivas en la estaictel Sistema de Calidad y servicios
prestados por el laboratorio que incluye el arslide causas, implementacion,
requisitos y seleccion.

. Acciones preventivdsas acciones preventivas a diferencia de las aesion

correctivas tiene la funcion de analizar la secizede no conformidades obtenidas en

el laboratorio de esta manera se logra anticipasesibles eventualidades adversas en
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el incumplimiento de los requisitos de la normaegtableciendo acciones preventivas

oportunas.

. Control de los registrosEl control de los documentos debe estar especdiead
Su respectivo procedimiento, parametros para suife@cion, codificacion y archivos
que los contienen ya sea en forma digital y fisma su respectivo respaldo evitando su

destruccién y modificacion.

. Auditoria internaLa norma establece un ciclo de un afio para realasr

auditorias internas como maximo en su duracion.

. Revision por la direccidnLa alta direccion es responsable de analizar ttmos
requisitos de la normativa, tanto el Sistema ded@dly la forma de realizar ensayos y
calibracion en el laboratorio modificando la docataeién de acuerdo a revisiones y
resultados de auditorias internas y externas, @esiocorrectivas y preventivas
registradas, reclamos y encuestas al cliente toimn ede introducir las mejoras

oportunas.

e) Capitulo 5: Requisitos Técnic8&gun las actualizaciones de esta norma y las
que fueron remplazadas por estas tales como laand®® 25 y EN 45001 que
describen de forma independiente los diferentesanpeiros dificultando la

comprension de los requisitos que exige la nokaatiel ente acreditador.

. Generalidade€n este apartado se analizan todos los factoresirglugen
directamente en la realizacion y confiabilidad ehlizar los distintos trabajos de

ensayos y calibracion realizados por el laborat@stos se especifican a continuacion.

. Personal.La organizacion debe capacitar continuamenterabpal, asignandoles
supervision en el trabajo que realiza en el labo@isegun las especificaciones en su
respectivo procedimiento. El personal encargaddosleensayos debe contar con una
preparacion adicional con el fin de garantizarabajo.

Los puntos de trabajo en el laboratorio deben ésmaclas caracteristicas necesarias

como conocimientos, destrezas y experienciasgaargo en el puesto de ensayista.
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. Instalaciones y condiciones ambientdigs. este apartado se describen los
requisitos que exige la normativa con respectoaaininaestructura adecuada para cada
area del laboratorio y las condiciones negativasajactan el trabajo y el ambiente por
una mala utilizacién de productos contaminantes.

. Métodos de ensayos y calibraciéon y validacion detodusLa normativa
establece requisitos relativos a la seleccion ddng, de esta manera el laboratorio
utiliza métodos no normalizados o desarrollados gdgoropio laboratorio, cualquier
desviaciéon en la forma de realizar los ensayosé&stprobados Unicamente por los

clientes evitando no conformidades en el trabajo.

. EquiposLa normativa exige la revision periddica de los ipgsl de mayor
importancia para realizar los respectivos ensayiosteumentos o materiales utilizados
para hacer muestreo como paquetes informaticoss Esjuipos deben cumplir con

especificaciones requeridas por el laboratorio.

. Trazabilidad de medida€n este apartado la norma exige el cumplimiento de
requisitos que especifiguen procesos de calibramapartados que sean susceptibles a
dar datos erréneos al realizar ensayos en el lamraSin embargo cuando estos
errores sean pequefios el laboratorio Unicamente dsbgurarse que los equipos

proporciones medidas con exactitud necesaria.

. MuestreoEn este punto se considera los modelos estadistintados en cuenta
para tomar muestras de los diferentes procesomfijugan en los ensayos. También se
especifican requisitos detallados por la normapsea dichos procesos y registrando

posibles desviaciones que influyan en el muestreo.

. Manipulacion de los items de ensayos o de calibraca normativa establece
procedimientos para el aseguramiento de una carmahipulacion, almacenamiento y
trasporte de muestras siempre que esto no inflayfaseresultados que quiere alcanzar

el laboratorio.

. Aseguramiento de la caliddgl.laboratorio debe utilizar métodos estadisticas p

validar los resultados de ensayos, creando umsstie control que evalué y analice
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dichos resultados periodicamente obteniendo urstregde aseguramiento en los

trabajos de ensayos y calibracion.

. Informe de resultado€n este punto se especifica detalladamente lostades
de ensayos y calibracién con respecto a las partesesadas como son los clientes
existiendo una mayor flexibilidad en los términa®ralados inicialmente por las dos

partes.

f)  Anexos

. Anexo A: Referencias cruzadas nominales a la Nd8@a9001: 2000Contiene
los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005 cmpiados en la Norma I1SO
9001:2000, es decir los requisitos que mantienaeitm entre dos normas.

. Anexo B: Cambios entre la Norma 1SO 9001:2000Ndama ISO 9001:2008
Presenta guias para establecer las aplicacionks dequisitos generales que presenta
la Norma ISO/IEC 17025:2005

En el siguiente Figura 7 y Figura 8 se represaygadquisitos relativos a la gestion y

técnicos.
Figura 7. Requisitos relativos a la gestion
4, REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.1 Organizacidn
42 Sistema de gestion
4.3 Control de la documentacidn
431 Generalidades
4.3.2 Aprobacion y emision de los documentos
433 Cambios a los documentos
4.4 Revision de los pedidos , ofertasy contratos
4.5 Subcontratacion de ensayosy de calibracion
46 Compra de servicio y de suministros
4.7 Servicios al cliente
4.8 Quejas
49 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes
410 Mejora
411 Acciones correctivas
4111  Generalidades
4.11.2  Andlisis de las causas
411.3  Seleccion e implementacion de las acciones correctivas
4.11.4  Seguimiento de las acciones correctivas
4115  Auditorias adicionales
4.12 Acciones preventivas

Fuente: Autor
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Figura 8. Requisitos técnicos

5. REQUISITOS TECNICOS

WY Generalidades

52 Personal

5.3 Instalacionesy condiciones ambientales

5.4 Métodos de ensayos y de calibracién y validacion de métodos
5.4.1 Generalidades

5.4.2 Seleccion de los métodos

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

54.4 Métodos no normalizados

5.4.5 Validacion de métodos

5.4.6 Estimacion de las incertidumbres de la medicion
5.4.7 Control de los datos

5:5 Equipos

5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.6.1 Generalidades
5.6.2 Requisitos especificos

5.6.3 Patrones de referenciay materiales de referencia

T Muestreo

5.8 Manipulacién de los ftems de ensayos o de calibracion

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

5.101  Generalidades

5.10.2  Informes de ensayos y certificados de calibracidn
5.10.3  Informes de ensayos

5.10.4  Certificados de calibracién

5.10.5  Opiniones e interpretaciones

Fuente: Autor

1.7 Manual de Calidad

El Manual de la Calidad es un documento en el sealetalla las politicas y objetivos
de calidad, siendo la base y eje encargado de arderanexar la documentacion
utilizada para el funcionamiento de la organizackste tiene un nivel de complejidad

dependiendo del tipo de servicio o producto qustpria organizacion.

El Manual de la Calidad establece el nivel masaitamportancia en una organizacion,
los documentos que se denominan instructivos, gotide y registros estan ordenados
segun la Norma ISO 9001 y la ISO/IEC 17025.

Estas normativas garantizan la calidad en los piogentos para alcanzar la
satisfaccion del cliente y una mejora continua exiemente programadas estos

parametros estan siendo reflejadas en el mandaladdidad.

1.7.1 Caracteristicas del Manual de Calidagntre las principales caracteristicas del
Manual de Calidad se destacan la facil interprétaen su contenido que nos guian a la

documentacién que detalla la forma de brindar moesrvicio. Toda estainformacion
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es aplicable en toda la organizacion controlandegystrando sus cambios. Podemos
destacar tres tipos de manuales estos son:

. Manual de Calidades un documento encargado de proporcionar medlasate
politicas de la calidad un entendimiento de la rativa aplicada a la organizacion.
Generalmente es la base fundamental en un labiorgtsu sencillez o dificultad viene

dado por el tipo de servicio que proporcionan.

. Manual de gestién de la calidadEn este documento proporciona informacién
detallada de las politicas como de los objetivastelados por el gestor de la calidad

estableciendo claridad en sus definiciones y gaiamngl aseguramiento de la calidad.

. Manual de aseguramiento de la calidagl Manual del Aseguramiento de la
Calidad describe el sistema de gestion de la ahlide una organizacion
proporcionando esta informacién de manera extesinseq a los usuarios del servicio o

producto.

1.7.2 Propésitos de los Manuales de Calidad

. Las politicas y objetivos de calidad deben serdighente comunicadas.

. El Sistema de Gestion de la Calidad debe ser camesnte implantado.

. Los métodos utilizados deben ser mejorados contieage por la organizacion.

. Las evidencias registradas en la documentacioérerside referencias en las
auditorias del Sistema de Calidad.

. El Sistema de la Calidad tiene que mantenerse ptada a sucesos cambiantes

en la organizacion.
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CAPITULO Il

3. SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO DE FiSICA DE LA
FACULTAD DE MECANICA

3.1 Facultad de Mecanica

La Faculta de Mecéanica fue creada en el afio de Y @¢Bualmente esta constituida por
las escuelas de Ingenieria Mecanica, Industriaht®tamiento y Automotriz.

3.2 Antecedentes del laboratorio

El laboratorio de Fisica de la Facultad de Mecanibguiere una experiencia durante
sus mas de tres décadas de creacién, aportandgramdase al conocimiento de los
estudiantes de la institucion, estando encargadwidédar sus instalaciones a las cuatro

escuelas de la Facultad de Mecanica.

El objetivo del laboratorio es fortalecer con bas@flas los diferentes temas que estan
incluidos en la catedra de fisica de cada escw@lmentando las capacidades de

reconocer, analizar y poner en practica sus coneotos.

La ubicacién del laboratorio en la ESPOCH podreidestificarla en la Figura 11.

3.2.1 Identificacion

. Nombre: Laboratorio de Fisica de la Facultad dedima, ESPOCH

. Domicilio: Escuela Superior Politécnica de ChimkaraAv. Pedro Vicente
Maldonado Km 1 %

. Teléfono: (03) 2605 911

. Fax: (03) 2605 901

. Correo electronico: www.espoch.edu.ec

. Representante autorizado: Ing. Geoconda Velasco

-24-



. Cargo que ocupa en la institucion: Docente de taéa de Ingenieria Mecanica

3.2.2 Identidad organizacional

. Logo

Figura 9. Logo de la identidad del Laboratorio d&da

FISICA
m

Facultad de Mecdnica

Fuente: Autor

3.3 Compromiso del laboratorio

. Aportar con el conocimiento practico, dinAmico ycniéo a los nuevos
profesionales de nuestra institucion.

. Ofrecer un servicio eficiente y eficaz al realissmsayos en nuestro laboratorio
que satisfagan las expectativas de nuestros esteslia

. Implementar continuamente métodos que incremerdenohfiabilidad de los
resultados, tendiendo a una mejora continua easarobllo de los ensayos.

. Alcanzar un reconocimiento de crecimiento como wECiOn a nivel

institucional.

3.3.1 Mision. Llenar las expectativas de nuestros estudiantesianted el

cumplimiento de los requisitos que aseguran unefimwel de calidad de los ensayos y

la eficiencia de nuestro laboratorio manteniena@teyando una alta competitividad.
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3.3.2 Visiéon. El laboratorio ha sido una guia de aprendizaje pamachas
generaciones de profesionales y seguira siendcalbordtorio que por medio de la
calidad tendra un desenvolvimiento de mejora caoatiren procesos, meétodos,

infraestructura y personal capacitado.

3.4 Actividades que se desarrollan en el laboratorio

Se dedica a la evaluacion y analisis de fenomesm®$ complementado lo recibido en
lo tedrico en las diferentes escuelas de la FatdkaMecanica, recibiendo tres escuelas
dos niveles de fisica en las escuelas de Ingeniedastrial, Mantenimiento y
Automotriz, y solo la escuela de Ingenieria Mecanicibe tres niveles de Fisica por

las caracteristicas de su malla curricular.

Entre las actividades mas importantes del labdcaéar sus ensayos tenemos:

a) Laboratorio de Fisica |

. Medicion de errores y cifras significativas
. Medicion directa e indirecta

. Movimiento rectilineo uniforme

. Caida libre

. Movimiento parabdlico

. Estatica

. Sistema de equilibrio

b) Laboratorio de Fisica Il

. Momento de inercia

. Momento de inercia y forma del cuerpo
. Momento de Steiner

. Péndulo de resorte

. Péndulo reversible

. Principio de Arquimedes
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C) Laboratorio de Fisica lll

. Induccion electromagnética
. Lineas de campo magnético
. Lineas de campo eléctrico

. Ley de coulomb

. El transformador

El Laboratorio de Fisica cuenta con los equipoderi@es y recursos humanos para
llevar a cabo sus actividades.

3.5 Antecedentes del Sistema de Calidad

El Laboratorio de Fisica desarrolla y validad totks metodologias analiticas, para
asegurar la confiabilidad de los resultados. Léyeacias para desarrollar y aplicar los
métodos analiticas que se emplean como referencas la NPL

(NationalPhysicalLaboratory) y en otras normascielzadas.

Actualmente se encuentra implementando el Sisteen@€alidad basada en la norma
ISO/IEC 17025.

Figura 10. Aulas utilizadas para los laboratories-tsica

Fuente: Autor
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Fisicall. Organigrama de la ESPOCH y ubicacioh.debratorio de Fisica

Departamento Financiero

Con

Departamento de sistemas y telematica

Unidad de secretaria general

sejo Politécnico

Unidad de Auditoria Interna

Unidad de procuraduria

Rectorado

Departamento de mantenimiento y desarrollo fisico

Comision de vinculacion con la colectividad

Comision de planificacion y evaluacion institucional

¥ ¥
Concejo Académico Concejo de investigacién y desarrollo
I ¥
Vicerrectorado Académico Vicerrectorado de investigacion y desarrollo
Centro de documentacién < Unidad de desarrollo
[ académico y educacion a Departamento de «—
. . desarrollo humano
distancia .
Comision de proyectos y
Secretaria Académica T transferencia tecnologica
Escuela de Postgrado v Departamento de Bienestar _|
educacién continda Politécnico
CatiodRiiTEs 7 Comisién editorial
= o .
politécnica
Centro de Educacion Fisica 1o Facultades _| Centro de investigacion y produceion
Conceio Directivo
Decano
4
\ v
Directores de Escuelas Vicedecano
|
12 ¥
Areas Académicas Comisiones de Carrera
]
— Bisicas
(e 1
|+ Bisicas Especificas - ----==----= ,1' LABORATORIO DE FISICADEL4 1
] FACULTAD DE MECANICA :
1 3
___________ P ——
Jﬁ' Formacion general )
| PERSONAL TECNICO |
—  Ejercicio profesional b= !

Fuente: Autor

-28-



CAPITULO IV

4, GUIA METODOLOGICA PARA LA IMPLEMENTACION DE LA
NORMA ISO/IEC 17025

El objetivo elemental de esta guia es culminar a&nmplementacion de la norma
ISO/IEC 17025, el cual aporte grandes beneficida &acultad y a la institucion
politécnica; que este procedimiento permita quitsratorio de Fisica de la Facultad
de Mecénica pueda ser evaluada por la Organizad€@ratoriana de Acreditacion
(OEA), la cual tiene por finalidad reconocer laagdad de los laboratorios de ensayos
y calibracion. Para esto se desarroll6 una serieadig&idades como minimo

indispensables para el cumplimiento de este olj¢MMANGLE, 2013)

Para la interpretacion de esta norma se debe segatiro etapas como lo describe la

Figura 12, a continuacion se explica los principgentos de la metodologia.

Etapa |. Organizarse para la acreditacion

. Planificacién de recursos, objetivos y razoneswf@émentacion del sistema.

. Alcanzar el compromiso de la direccion de la Faclitte Mecanica.

. Capacitar al personal del laboratorio.

. Hacer una auditoria interna para sondear el estei@al del laboratorio.

. El ente acreditador sera el Organismo de Acredita&cuatoriano (OEA), que

tiene la capacidad de acreditar un laboratoriondayos y calibracion.

Etapa Il. Levantamiento de informacion

. Documentar los procedimientos existentes.
. Equipar todas las areas en las que sean necdsamagora.
. Acoger formas de mejora continua de la calidad.

. Estandarizar las guias e instructivos de labo@gori
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. Elaborar el manual de calidad.

Etapas Ill. Auditoria de acreditacién en el Labayeb de Fisica de la Facultad de
Mecénica

. Establecer las ordenanzas necesarias con el apditarconducir la evaluacién e
identificar los resultados.

. Tomar como base los resultados del ente acreditador

. Enviar a la auditoria una revisiéon de las accianesdebera hacer.

. La acreditacion es la meta a alcanzar.

Etapa IV. La acreditacion a través de las auditsrie vigilancia

. Mantener procedimientos de calidad para la confdachde la norma.
. Notificar al OEA del mayor nUmero de cambios eprkctica del laboratorio.
. Planificar auditorias anuales de vigilancia o cofhao organizacion mejor

convenga.
Para tener un mayor conocimiento de la secuenciactieidades en las que estara
involucrado el Laboratorio de Fisica, se expresaekrdiagrama de flujo de la

implementacion del Sistema de Gestion de Calidgdr&il2.

Figura 12. Diagrama de flujo de la implementaciéhQistema de Gestion de la

Calidad
nido natacign;
I Denat
Oktener compromiss de
1 Digacgién ¥ =
eposstis
_, Dmmmarbgemas 7T
l wtilizar
----------------- APA
1&nificr alos dientes
¥
Ideeksique s scesdades Involumar v apsats al
¥ axpactasivas ¥ persomal del laboraiorio
i __,_:__,’ Exundwizee foemaine v Tibemtflcar Lus dreas e
Fedice sulioias . docimenio mejora y actuar en ellis
internas | l
l | Elsberar la < Elaberar dl Meamual de
| documemmacitn Calidad
Seleocinnie o orpasiene

e | ‘
B et et 1

Fuente: Autor
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4.1 Etapa I. Organizarse para la acreditacion

4.1.1 Obtener compromiso de la direccioil laboratorio forma parte de una
institucion de educacion superior, esto involuctasaautoridades tanto de la ESPOCH
y especificamente del personal técnico de la Fatwle Mecéanica. Tanto el personal
encargado del laboratorio y los encargados dezexadnsayos tienen el compromiso de
mantener el sistema de gestion de la calidad ldgrama eficiencia y eficacia en los
procesos de acreditacion frente a la OEA y la atditde vigilancia, todos estos
compromisos conllevan a una alta competitividad @daboratorio, reflejando en
resultados cuantitativos y cualitativos en benefpzara la institucion.

4.1.2 Seleccion de la norm&a norma seleccionada es la ISO/IEC 17025 reqgisito

generales para la competencia de laboratorios shgyes y calibracion.

En el Laboratorio de Fisica se realiza, estos sogidbs a estudiantes de las cuatro
escuelas de la Facultad de Mecanica, en generah estjetos a diversas causas
variables, como son transporte, lectura de datpspes entre otros. Estas variaciones
pueden prevenirse o minimizar mediante la implea@én de programas constantes de
control de la calidad que comprueben cada resuldadpado, soluciones apreciadas,
instructivos y equipos, procedimientos analiticoeegultados. Estos parametros son
implantados con el Comité de Evaluacién de la @onidad de la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO/CASCO) y haosidconocido internacionalmente
puesto que sirve para alcanzar una competitividsginacional como organizacion y

logrando una competitividad internacionalmente.

4.1.3 Asignacion de responsables del mantenimiento deraa ISO/IEC 17025

. Al lograr obtener el compromiso de la alta direndi@ la Facultad de Mecénica
. Establecer funciones y responsables (especificaoaipromisos para evitar fallas
operativas a cada uno de los miembros del persoelaigando la responsabilidad

segun corresponda.
. Precisar las relaciones jerarquicas, lineas de omaion y los enlaces existentes

entre los distintos tramos y personal.
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. Crear la forma de comunicacion interna y externacadda, para que las
decisiones y las acciones correctivas se tomenwpmnente.

. Definir la forma de controlar y evaluar el progresolas acciones planificadas y
el grado de evolucién y los procesos realizadgsee a los diferentes objetivos
y la ejecucion de los resultados.

4.1.4 Identificar las necesidades y expectativas de lentes. Los usuarios del
laboratorio son los estudiantes de la Facultad ded¥ica, el cual tiene la obligacion de
ofrecer un servicio de calidad acogiendo las nuewet®dologias para realizar ensayos,
obteniendo recursos necesarios para el cumplimigattos objetivos y politicas de

calidad implantadas en el laboratorio.

Para identificar las verdaderas necesidades y &atpes que exigen los clientes del
laboratorio, responderemos las siguientes preguntas

. ¢, Quiénes son mis usuarios?
. ¢, Qué expectativas tienen?
. ¢, Qué herramientas atizaré para medir sus expedativ

. ¢, De qué manera mi servicio satisface sus necesitlade

4.1.5 Capacidades del persondla capacitacion del personal es responsabilidades
de la alta direccion de una manera continua y detér los campos especificos de
laboratorios de fisica. Los recursos destinadosta actividad debe ser solicitada y
planificadas correctamente, de esta manera se eanmlpk objetivos de calidad

aportando a el sistema de calidad una nueva fitpsiegf cambio en la organizacion.

El encargado del laboratorio debe considerar laatgrion como parte del trabajo de
todos, no como un simple complemento. Una vez gueaga evaluado las necesidades,
se implantaran un adiestramiento que contendrajtratbe clase formal, practico y

material didactico.

4.1.6 Auditoria interna.La auditoria interna es compromiso de todo el peisdel
laboratorio, esta consiste en la revision totdbddocumentacion que soporta el sistema

de calidad y los cambios que generaron en benedlgmwestar un servicio de calidad.
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Los resultados que arrojan estas auditorias somadasnen cuenta para mejorar los
requisitos que exige en ente acreditador

Tabla 1. Analisis y seleccion de los procesos gu@&sobjeto de implementacion de la
norma ISO/IEC 17025, para el Laboratorio de Fide#a Facultad de

0
Bloque N Respuesta Documento Interno Andlisis y Determinacion
Pregunta)

Solicitar la resolucion académica otorgada popesejo directivo de la ESPOC
donde se establece la identidad juridica del LatwinaSOLICITUD 1.

Solicitar la resolucion académica otorgada popesejo directivo de la ESPOC
donde se establece la identidad juridica del LatwnaSOLICITUD 1.

Solicitar la resolucion académica otorgada pooesejo directivo de la ESPOCHH
donde se establece la responsabiidad del persamalapacidad técnica adecu
que participa o influye en las actividades de emsege calibracion del laboratonf
con el fin de identificar potenciales conflictosinereses. SOLICITUD 2.

3 NDNA

Solicitar la resolucion académica otorgada pooesejo directivo de la ESPOCHH
donde se establece la responsabiidad del persamalapacidad técnica adecu
que participa o influye en las actividades de emsege calibracion del laboratonf
con el fin de identificar potenciales conflictosinereses. SOLICITUD 2.

4 NDA

Solicitar la resolucion académica otorgada pooesejo directivo de la ESPOCHH
donde se establece la responsabiidad del persamalapacidad técnica adecu
que participa o influye en las actividades de emsege calibracion del laboratoif
con el fin de identificar potenciales conflictosidereses SOLICITUD 2.

5 NDA

Solicitar la resolucion académica otorgada popesejo directivo de la ESPOC
donde se establece la responsabiidad del perdioeativo y técnico que tenga,
independientemente de toda otra responsabiidadgéaidad y los recursos

6 NO necesarios para desempefiar sus tareas, inclifdaldeme ntacion, el
mantenimiento y la mejora del sistema de gestiénpgumitan identfficar la
ocurrencia de desvios en los procedimientos deyermsde calibracion.
SOLICITUD 3.

Establecer en un documento la politica que asdg®teccion de la informacign
7 NDA confidencial y los derechos de propiedad de sesteB, incluidos los
procedimientos de almacenamiento y transmisioreslatadosPROTOCOLO 1,

BLOQUE A- Organizacion

Establecer y disefiar en un documento un organigeentielizado de la
organizacion y la estructura de gestién del labaigisu ubicacion dentro de un
organizacion madre, y las relaciones entre ladyedt la calidad, las operacionIs
técnicas y servicios de apof@ROTOCOLO 2,GIGANTOGRAFIA 1.

8 NDNA

Especificar en un documento las funciones, autbedaterrelacion de todo el
9 NDA personal que dirige, realiza o verifica el tralzpje afecta a la calidad de los
ensayos 0 calbraciond8SROTOCOLO 3.

Especificar en un documento €l o las personas gadas de la dreccion técnid
con la responsabiidad total de las operacionasc#s y la provision de los
recursos necesarios para asegurar la calidad idayderlas operaciones del
laboratorio.PROTOCOLO 4.

Fuente: Autor
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Tabla 2. Desarrollo y aplicacion de fichas pareegistro de compatibilidad con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025

NO

Pregu BLOQUE A- Organizacion

ntas
1 |Solicitud 1 | Identidad juridica del laboratorio. 4.4

Solicitud 1 | Identidad juridica del laboratorio. 4.4

Solicitud 2 | Responsabiidad del personal claveg@ion administrativa, encargados del laboratdrib)d, NOTA 1

Solicitud 2 | Responsabiidad del personal clavegdion administrativa, encargados del laboratdriby, NOTA 1

Solicitud 2 | Responsabiidad del personal clavegdion administrativa, encargados del laboratoid).4

Solicitud 3 | Responsabiidad de la persona encargaldaistema de gestion del laboratorio 4.1.5 a

Protocolo 1| Politica y procedimientos de confiddi de informacion y resultados. 4.1.5.c

Protocolo 2,|Organigrama estructural organizacional. 4.1.5.e

Crafico 1

9 |Protocolo 3| Funciones del personal administragldatoratorio. 4.1.5. f

10 |Protocolo 4| Funciones de la dreccion técnicdaderatorio. 4.1.5.h

11 |Protocolo 5| Funciones de la persona encargadagstion de calidad del laboratorio. 4.1.5. i

12 | Solicitud 2 | Sustitutos del personal clave, Dirde@idministrativa, (encargados del laboratorid).54

Protocolo 7,|Sistema de gestion de el laboratorio (Acreeditdeldhb k

Grafico 2.

Protocolo 7,|Polticas y objetivos del Sistema de gestion delratorio (Acreeditacion) 4.1.5 k

Crafico 2.

~N|joojo|~|lw

13

14

NO
Pregl BLOQUE B- Sistema de Gestion
ntas

Protocolo 7,|Compromiso del sistema de gestion del laboratéiivdeditacion). 4.2.3
Crafico 2.
Protocolo 8,|Sistema de gestion del laboratorio. 4.2.1
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Fuente: Autor

El procedimiento de una auditoria interna en la ga analiza la situacion actual del
laboratorio estard bajo el perfil del Cuestionade Verificacion de Criterios de
Acreditacion del Organismo de Acreditacion Ecuatooi (OAE) segun la Norma NTE
ISO/IEC 17025: 2006 para el Laboratorio de Fisiealal Facultad de Mecanica,
ESPOCH. (Ver anexo E y D), a continuacién se efipaclas instrucciones para

completar el conjunto de preguntas del cuestiordiverificacion, Figura 11.
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Tabla 3. Instructivo del Cuestionario de Verificatide Criterio de Acreditacion del

OEA

Instrucciones

La forma de comparar el conjunto de preguntas pdetser sencilla, mediante e
marco de respuestas que pueden ser de una dedssiguientes.

1do

CODIFICACION | CODIGO DETALLE

0 SI/NO

1 DI Sistema definido documentalmente e implanta
eficazmente

2 DNI Sistema definido documentalmente pero no
implementado eficazmente

3 NDA Sistema no definido documentalmente pero
existe actuaciones que pretenden resolver la
cuestion.

4 NDNA No se ha definidosistematica alguna ni se
realizan actuaciones relativas a la cuestion

5 NA No es de aplicacion en el laboratorio

Nota 1: el grado de definicion y extension de $aesnatica definida puede ser
motivo de diferentes interpretaciones.

Nota 2: se entiende por eficazmente implantadadwae aplica regularmente
(cada vez que se muestra necesario) y consigugetivo que se pretende.

Nota 3. Que sea de aplicacién o no puede ser maéiferentes interpretaciones.

Fuente: Cuestionario de Verificacion de Acreditadi@l OAE

Tabla 4. Analisis y seleccion de los procesos gu@&nsobjetos de implementacion de la
Norma ISO/IEC 17025

Caddigo Detalle Resultados
Si 5
No 28
DI Definida documentalmente e Implantada eficazmente 0
DNI Definida documentalmente pero No Implantada 2
eficazmente.
No Definida documentalmente pero existen 49
NDA Actuaciones que pretenden resolver la cuestion.
No se ha Definido sisteméatica alguna Ni se realizan 64
NDNA | aActuaciones relativas a la cuestion.
NA No es de Aplicacion en el laboratorio 26

Fuente: Autor
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Figura 13 Analisis y seleccion porcentual de los procesmssgran objetos (
implementacion de la Norma ISO/IEC 17

Porcentaje de Cumplimiento

M Sl

ENO

i DI Definida documentalmente e Implantada eficazmente

M DNI Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.

i NDA No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que pretenden resolver la cuestion.
k4 NDNA No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a la cuestion.

k4 NA No es de Aplicacién en el laboratorio

3%

Fuente: Autor

4.1.7 Seleccionar el organismo de acreditac. El organismo de acreditacit
seleccionado es el Organismo de Acreditacion Edaat (OAE), la norma cumplic
por este ente es la NTE INFSO/IEC 17011 “Evaluaciéon de la Conformid—
Requisitos Geegrales de Acreditacion que cumple con la Acreditacde la

Conformidad”.

El Organismo de Acreditacibn Ecuatoriana es miempleno del IAAC (Intel
American AccreditationCooperation), miembro afibaddel ILAC (Internationa
AccreditationCooperation), etido una certificacion del pais es reconocida gieTy
cuando tenga algun convenio con el OEA o sea menual IAF o IAAC, a
continuacion se especifica las dimensiones intéwnates de estas norn
internacional Figura 14
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Figura 14. Dimensiones internacionales

- Promueve la aceptacion delos

ILAC: 77 Signatarios {de 65 paises) informes y certificados

g <
5 E emitidas por los Orgonismos
*-g-‘ 3 IAF: 54 Signatarios (de 55 paises) — 3 deEvaluacicn it la
S
E = Conformidad, {OECs) por ellas
IAAC: 17 Signatarios (de 13 paises) acreditados

80% de los reguladores a nivel mundial aceptan
los resultados de entidades acreditadas

Fuente: www.oae.gob.ec

El Organismo de Acreditacion Ecuatoriana es endargiée evaluar y acreditar los
laboratorios que prestan los servicios para ensgyaslibracion seguin la norma
ISO/IEC 17025 (Ver Anexo A y B) para evaluar la gatencia técnica de laboratorios
de ensayos y calibracidon, el proceso de acreditagi®Geguir por el OAE se puede

resumir en la Figura 15.

Para que la organizacion solicite una auditori@AE, tiene que cumplir los siguientes

requisitos:

. Ser una entidad legalmente constituida, con persopgidica.

. Tener implantado un sistema de gestion de la chleta su organizacion, de
acuerdo a la norma internacional NTE INEN ISO/IEADZ5.

. Contar con un personal altamente capacitado.

. Contar con una Iinfraestructura adecuada para aealias actividades

correspondientes.

Una vez analizados todos estos puntos y conoceetpssitos a cumplir por la OAE,

facilitara los procedimientos para alcanzar la ditaeion, para tener un mayor

conocimiento del proceso de solicitar la acredita@ la OAE revisar su pagina web.
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Figura 15. Flujo grama del proceso de acreditafikE)

Praceso de acreditacion de organismo de evaluacidn de la conformidad

lera. ETAPA

2da. ETAPA

Sera. ETAFPA

Fuente: www.oae.gob.ec

4.2 Etapa Il. Levantamiento de informacion

4.2.1 Documentaciéha norma base aplicada por el OAE es la Norma NTE
ISO/IEC 17025: 2006, este punto es el mas imptEta@ que esta guia gira en torno
al proceso en si de la documentacion del sistemeatidad. Se necesita tener un

estandar de alta competitividad como laboratorigtatdeciendo un sistema



documentado como medio para asegurar que estecisesumple los requisitos

especificos.

4.2.1.1 Herramientas para la administracionUn recurso muy utilizado para ir
estableciendo bases para la acreditacion ente |B ©#\ seguir la sucesion ciclo
Shewhart (ver Figura 16), y de alguna otra herrataieestadistica, Utiles para
administracion como hojas de verificacion, lluvia ideas y analisis de Pareto entre

otros.

Figura 16. Ciclo Shewhart

Mejoramiento

A C:D P Incesante El ciclo Shewhart estd

constituido por 4 pasos

@ & / Paso 1. Planear (P)
Paso 2. Hacer [H)

V b H Paso 3. Verificar (V)

Paso 4. Actuar (A)

Conciencia de Calidad

Fuente: Autor

4.2.2 Estructura de la documentaciokl Sistema de Gestion de la Calidad que se
tiende a alcanzar, representa fundamentalmente nan egtructura escalonada de
documentacién, que por lo general se conoce cowelesi El nimero de niveles

pendera de la complejidad del sistema, pero rar@xeedera de cuatro. En la Figura 17

se muestra la jerarquia de documentacion del SastenCalidad.

La documentacion utilizada en esta organizaciGh disidida en tres niveles.

4.2.2.1 Nivel 1. Manual de CalidacEs el nivel mas alto al que el laboratorio tiende a
alcanzar, este contiene la totalidad de la docuswent que exige el ente acreditador
como objetivos y politicas de calidad, misio, uisidilosofia de la organizacional
ademas de ser una guia para la aplicacién deh@isle Gestion de la Calidad, como se
muestra en la Figura 18.
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Figura 17. Jerarquia de la documentacion de uensestle calidad

Describen el sistema de calidad de acuerdo
con la politica de calidad declarada y los

objetivos establecidos y la norma aplicable.
Manual de Calidad Nivel 1

Describen las actividades de las unidades

funcionales individuales que son necesarias
para implantar los elementos del sistema de
Instructivos o Procedimientos Nivel 2 calidad.

Constituida generalmente por formatos,
registros, especificaciones, reportes y hojas de

Otros Documentos de Calidad Nivel 3 procesos.

Fuente: Autor

Figura 18. Manual de Calidad

.& Objetivos y politicas de calidad

MANUAL DE CALIDAD * Mision
DEL LABORATORIO DE

FISICA DE LA FACULTAD|

DE MECANICA, ESPOCH,

e Contenido ‘ﬁ’ Vision

E{_ y Filosofia organizacional
G\
W% Sistema de calidad

Fuente: Autor

El personal tiene facil acceso al manual de calglacontiene protocolos, instructivos,
registros y procedimientos para asegurar la caligath mejora continua en el

laboratorio.

a) Proposito del Manual de Calidad

. Difundir correctamente las politicas y objetivoscadédad.

. Refleja el sistema de calidad implantado.

. La documentacion exige una revision constante.

. El Sistema de Calidad es auditable, permitiendomagor confiabilidad en sus

procesos.
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. La normativa aplicada en el laboratorio es auditapbr cualquier ente

acreditador.

. Su Sistema de Calidad es mantenido en cualquietealalad en la organizacion.

b) Formato y estructura del Manual de Calidadl formato y estructura del
Manual de Calidad tiene la funcion de reflejarpaliticas y objetivos de calidad de una
manera facil en su interpretacion tanto con el@wisdel laboratorio y los usuarios,
siendo evaluado y revisado continuamente segurstablkecido al momento de sus
auditorias internas, su encabezado y pie de pagspecifican en nombre del
documento, codigo, logotipo del laboratorio, regadme como se muestra en la Figura
19.

Figura 19. Encabezado y pie de pagina del MC yosumentacion

ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE
CHIMBORAZO
5

e

5 -ELQBC-R.&DB"'

~ LABORATORIO DE FISTCA

PCD-C-001
Protocolo control de documentos I
&

Ffsafc,q REVISION N=. -0
s | DDA REVISTON,

OCTUBRE 2014
4

REVEDH, ALITOR &0

\ / \ f
FECHA: : | | FEcha: | || Fecha:
| |

. ! | /
FIRMA: ) FIRMA: FIRMA: A

\\ A
NOTA: QUEDA PROHIBIDATAREPRODUGEIORTOTALAPARTIAL SIN LA AUTORIZACION ESCRITADEL RESPONSABLE DEL
LABORATORIC DE FISICA. T

s —»PaginaDEET

] 7

Leyenda
Logotipo institucional y del laboratorio
Control de revisiones
Nombre del laboratorio y nombre del documento
Fecha de inicio de vigencia
Codificaciéon del MC o documento
Control individual de cada péagina, tanto del MCoguimentacion
Leyenda que permite controlar la documentacionmate
Numero de péaginas controladas del MC y su docuroémta

o~ OO 0L @O DN BB

Fuente: Autor

El Manual de la Calidad establece en su formatarpatros de guian a un determinado
anexo que puede contener mas de un documentoes leomo protocolos, registros e

instructivos. Este manual puede indicar en cadasala de la normativa informacion
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precisa que describe la actividad o procedimieptizable en el laboratorio, ver figura
20.

Figura 20. Anexos

Clausula:
Auditorias internas

(Ver anexo N) ﬂrocedimientos aplicables
Procedimiento de auditoria interna............. PAI-N-001
Programa anual de auditoria interna........... RAI-N-001
Informe de auditoria interna...................... RAI-N-002
Plan de auditoria............ccooviiiiiiiniiinne. . RAI-N-003
Informe final de auditoria......................... RAI-N-004
Solicitud de acciones correctivas.................. RAI-N-005

Fuente: Autor

Tanto la estructura como su formato es una cafatiterindependiente de cada manual
de la calidad que puede ser modificado tanto Easscillas que direccionan a la norma 'y
sus documentos respectivos, con la debida aut@izatel encargado del laboratorio

asi como del gestor de la calidad.

4.2.2.2 Qué debe incluir en un manual de calidad

a) Titulo, alcance y campo de aplicacidBstos dos parametros que indican una
informacion precisa de las diferentes clausulas, ptoyecciones y limitaciones de la

implementacion del sistema de calidad.

b) indice de contenidoindica la ubicacién exacta del documento en laasciias

descritas evitando la confusion entre ellos.

c) Introduccién del Manual de Calidadla introduccién generalmente consiste en
describir de una manera simple y concisa la doctan#m, parametros de la
normativa, vocabulario, ubicacion de la documenitaciesefia histérica y tamafo del

laboratorio.
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d) Informacién que debe incluirse acerca del manual a®idad: Identificar
correctamente la fecha de manera sencilla targmlaion, entrada a vigencia, cambios

imprevistas y registros de manera concisa lasidaties en los respectivos registros,
ver Tabla5y 6.

Figura 5. Documento controlado

Nombre Puesto Firma Fecha
Elaboro: RonalGuaminga M.
Reviso:
Aprobo:

Localizacion del documento:

Fuente: Autor

Tabla 6. Control de las revisiones

N° Fecha de la
Revision revision Descripcion del cambio realizado

Procedimiento control de document@¥ersion
original)

Fuente: Autor
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. El documento incluye una descripcion acerca del temamiento y la
responsabilidad con la que se debe proceder sitaakd Sistema de Calidad.

. El resumen que describe las diferentes clausuldaldoen el reconocimiento y
control del Manual de Calidad.

. El responsable del laboratorio debe revisar el Mhmle Calidad para su

respectiva aprobacion.

e) Objetivos y politicas de calidad.as politicas y objetivos de calidad son
establecidos por el gestor de calidad dentro dedadiciones del Sistema de Calidad
implantado, este debe ser difundido en toda lanizgaion. Estos deben ser faciles de
interpretar, consiguiendo resultados positivosl@rear la meta de la organizacion el

personal tiene la obligacion de alinearse a losgfimientos que rigen dichas politicas.

f) Descripcibn de la organizacion, responsabilidad yutamidades. La
responsabilidad de manejar la interrelacion entrepersonal es obligacion del
encargado del laboratorio, y toda las actividades fecte la calidad, es

responsabilidad del gestor de la calidad analotas estos procesos.

. Se recomienda analizar las no conformidades ajplactas acciones preventivas y
correctivas, estas afectan directamente el sergigtoofrece el laboratorio.

. Los procesos son sensibles a sufrir alteracionescam® de no hacer un
seguimiento y revisiones continuamente al Sisteen@alidad implantado.

. Hacer un analisis completo del Sistema de Calidadd@grando posibles
inconsistencias en su documentacion que afectaifisadivamente sus procesos.

. Reducir de manera inmediata las no conformidaddslaaratorio.

g) Componentes del Sistema de Gestion de la Calilad. componentes de un
Sistema de Calidad deben estar bien establegidas estructura tiene que estar
dividida en secciones y sus elementos deben estatles al Sistema de Calidad, los
mismos que pueden tener relacién con la documéntaciexada al Manual de Calidad.
Las clausulas de la normativa aplicada estan asoad&a misma, simplificando el

entendimiento ante el personal del laboratorio.
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La normativa seleccionada por la organizacion edizatda segun las condiciones del
laboratorio y la seleccion de las respectivas cliassaplicables, su documentacion es

creada segun los requisitos exigidos por la nokaatiposteriormente se las aplica.

El Manual de Calidad es un documento Unico de t#ularatorio, en el cual se refleja
su alcance en el Sistema de Calidad con el finuilar gl laboratorio a una mejora

continua.

h)  Definiciones. En este punto se recomienda colocar las definisiode la
normativa aplicada luego de la introduccion y ateade ser necesario, facilitando la
comprension de la terminologia que implica la radiva a interpretar la informacién

de una forma ambigua.

)] Pautas para el manual de calidaBll manual de la calidad contiene una tabla
general que resume las diferentes clausulas yi¢acibn de la documentacion anexada
gue describe los procedimientos del sistema ddazhlpara una mejor comprension del
usuario, en la Tabla 7 se muestra ordenadament®®damentacion que soporta el

manual de calidad.

Tabla7. Documentacion que soporta el manual ddadhli

Seccion Descripcion Caodigo
4.1 Protocolo organizacién PO-A-001
4.3 Protocolo control de documentos PCD-C-001
4.3 Registro control de documentos RCD-C-001
4.3 Registro control de documentos RCD-C-002
4.6 Protocolo compra de servicios y suministros PED01
4.6 Lista de proveedores RCSS-F-001
4.6 Justificativo de requerimiento y solicitud denpra | RCSS-F-002
4.7 Protocolo servicio al cliente PSC-G-001
4.7 Encuesta satisfaccion al cliente RSC-G-001
4.7 Ficha de caracterizacion RSC-G-002
4.8 Protocolo quejas PRQ-H-001
4.8 Registro de reclamos RRQ-H-001L
4.8 Registro de acciones correctivas RRQ-H-002
4.8 Hoja de quejas y sugerencias RRQ-H-003
4.9 Protocolo ensayo no conforme PENC-I-001
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Tabla 7. Continuacion

4.9 Registro de ensayos no conformes RENC-1-001
4.9 Registro acciones correctivas de ensayos| RENC-I-002
conformes
4.9 Registro acciones correctivas de trabajos| MENC-I-003
conformes
4.9 Formato control y tratamiento de ensayos| nRENC-I-004
conformes
4.11 | Protocolo acciones correctivas y preventivas ACP-KL-001
4.11 | Protocolo control de registros PCR-M-001
4.11 | Lista maestra de registros RLM-H-001
4.14 | Procedimiento de auditoria interna PAI-N-001L
4.14 | Programa anual de auditoria interna RAI-N-001
4.14 | Informe de auditoria interna RAI-N-002
4.14 | Plan de auditoria RAI-N-003
4.14 | Informe final de auditoria RAI-N-004
4.14 | Solicitud de acciones correctivas RAI-N-005
4.15 | Revision por la direccidon PRD-0O-001
5.2 Registro del personal PP-P-001
5.2 Protocolo personal RP-P-001
5.3 | Protocolo de infraestructura, instalaciones P1IO@
5.3 Protocolo normas generales PNG-Q-002
5.4 Protocolo métodos y validacion PIIC-Q-001L
5.4 Informe de validacion PNG-Q-002
5.5 Protocolo equipos PE-V-001
55 Registro inventario equipos RI-V-001
5.5 Instructivos de operaciones de equipos IOE-Y-00
5.6 Calibracion Interna PCI-Z-001

J)  Anexos.Los anexos sirven para direccionar a los documeniesdescriban las
clausulas de la normativa, tales como instructivasicedimientos, protocolos y

Fuente: Autor

registros, como se muestra en la Figura 20.

k) Documentos del Sistema de Gestidon de la Calidad.documentacion que
describe el Sistema de Gestion de la Calidad ingnt@lo esta exige una serie de

requisito obligatorio de esta manera se evita adreslimensionamiento de la

organizacion, esta informacion es:
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. Proporcionar a la OAE toda la informacién del Sede Calidad implantada.

. Todas las variaciones del Sistema de Calidad s&tn@@ara posteriormente hacer
cambios en el Manual de Calidad.

. Toda la informacion que respalda el Sistema ded@aliiene que ser respaldado y

controlado por el gestor de la calidad.

4.2.2.3 Nivel 2. ProcedimientosEn este nivel se describe los procedimientosade |
documentacion y las actividades que implican lalajos en el Laboratorio de Fisica de

la Facultad de Mecanica, estos tienen una relamaria normativa implantada.

El sistema de la calidad es implantado de maneam@apeon el fin de generalizar la
terminologia de los procedimientos de esta mareermatsrrelaciona la informacion con
la normativa implantada. La estructura de la infacidn de los procesos es manejada y
establecida segun la complejidad de las actividadids servicio prestado por el
laboratorio, en la siguiente Tabla 8 se espec#icarocedimiento para documentar un
Sistema de Calidad.

Toda esta documentacion sera revisada y evaluadel pgestor de la calidad, para
establecer cambios en futuras auditorias inteesableciendo un equipo de trabajo al
momento de formular los diferentes procedimientosregistros, estableciendo
metodologias faciles de interpretar por el grupditau al momento de evaluar la

documentacion existente.

Tabla 8. Procedimiento para documentar un Siste@atidad

Actividad Responsable

Diagnéstico

Elaborar el formato de diagnéstico y aplicarloradargado del Jefe de calidad

laboratorio y equipo de trabajo

Implementar el enfoque por procesos

o | Construir el mapa de procesos como las respedarasterizaciones Equipo de trabajd

de cada proceso.

Formular la planificacion estratégica de la calidad
3 | Revisar el direccionamiento estratégico. Constaygolitica de Equipo de trabajo

calidad. Definir objetivos e indicadores.
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Tabla 8. Continuacion

Definir los documentos obligatorios . ]
4 o ) Equipo de trabajo
Elaborar la tabla de documentos exigidos por ehtdi.

Elaborar el plan de trabajo
5 | Establecer un plan de trabajo con responsableshas$ede Jefe de calidad

cumplimiento

Elaborar los procedimientos de las actividades ciitas
6 | Levantar toda la documentacion de la empresa dedea los Equipo de trabajo
requisitos de la norma ISO/IEC 17025.

Controlar documentos y registros del Sistema de Gaiad )
7 . . o Jefe de calidad
Establecer las pautas para controlar las evidedei@simplimiento

Fuente: Autor

4.2.2.4 Guia utilizada para procedimientos e instructivos chlidad.La siguiente
estructura esté definida de una forma generalizzi@| caso de ser un procedimiento
mas complejo se debe aumentar opciones a estattorron el fin de aumentar la
complecion tanto de los procesos como de los icibins.

Esta guia comprende:

. Objetivo: Lo que se desea alcanzar tanto de prim®coinstructivos y
procedimientos.

. Alcance: Es todo aquello que la normativa cubraemrganizacion.

. Responsabilidad: Es el encargado de una activistathlecida en el documento.

. Definiciones: métodos que establece tanto la navenat la informacion del
laboratorio.

. Procedimiento: Descripcion de actividades que campmlon transformacion de
un elemento de entrada en uno de salida.

. Referencias: Informacién necesaria para hacerdardentacion.

Las caracterizaciones son herramientas que sinaga gescribir graficamente un

proceso de la organizacion. En ellas se ilustrandeera general lo que hace el proceso
y quienes participan, asi como sus objetivos ynaleaEstas descripciones también
sirven para detallar las entradas y las salidaprdekso, asi como la interaccion con los

clientes y proveedores ya sean internos o extefraabién se definen los documentos
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necesarios para la realizar la gestion e indicadpaga controlarla, de una manera mas
especifica se muestra en la siguiente Tabla 9yr&igl.

Figura 21. Pasos para la elaboracion de una egization

Duefio Objetivo Alcance
8. 10.. 13,

PROVEEDOR ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTE

Recursos §Documentos Responsables Controles Requisitos

5012, 9. 11. 7.

Fuente: Autor

Tabla 9. Pasos para la elaboracion de una camsat&m

Pasos Descripcién

Actividades | Se debe listar las actividades del proceso segcinlelPHVA.

Producto | Describir la salida del proceso. QUE SALE + COMOLEA

Cliente Identificar quienes reciben las salidas del proceso

Establecer las materias primas y los insumos gurareal proceso.
Entrada

Recursos | Identificar los elementos que se necesitan enoelgsio.

Proveedores Definir quienes entregan cada entrada o recurso.
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Tabla 9. Continuacion

Informacion

Identificar la informacidn necesaria para el procg$os
documentos para la administracion de la gestion.

Duefio

Definir el responsable del proceso que se encarggstionar los
recursos y asegurar la realizacion de todas lasdeades.

Responsable

. Definir quién es el encargado de la planeacioajdaucion, la
verificacion y la manera del proceso.

Se debe construir como verbo en infinitivo masalada del

D

Objetivo
proceso.
Medir el cumplimiento del objetivo del proceso 9 taracteristicas
Controles i
de las principales.
Requisitos | Se identifican los requisitos legales y reglameosaasi como los
aplicables | capitulos de la norma ISO/IEC 17025 que aplica.
Alcance Describe desde donde empieza hasta donde va elsprga qué

aplica

4.2.2.5 Parametros para redactar un documeni@dos estos parametros serviran para

la elaboracién de guia de practicas e informaciéra pos instructores que realizan

Fuente: Autor

ensayos en el Laboratorio de Fisica, estas sm@igagntes:

. Su redaccion debe ser corta y facil de interpretar

. La elaboracion de diagramas facilita la compi@mnsie un proceso

. Se recomienda aplicar formatos normalizados emogl® en documentos que lo

requieran, la forma normalizada para construir rotgdimiento se refleja en la

Tabla 10.
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Tabla 10. Construccion de procedimientos

Objetivo: definir las reglas generales para la formulacdéndocumentos en

organizacion.

Alcance: aplica para la construccion de todos los procestitas, instructivos,

formatos y planes.

a

D

Paso | Actividades Descripcion Responsabl
Conformar | €onformar un equipo encargado de hacer
un grupo de| |os procedimientos, que incluyan expertos
trabajo para ,
1 la en el tema e inexpertos en la labor y|uwefe de calidad
construccion| moderador con autoridad.
del
documento.
Observar las actividades que se va| ha
2 Observar | documentar, preferiblemente en difererjtesEquipo de
actividades documentacion
personas.
| Describir lo observado. Escribir en |el _
3 Describir ) _ Equipo de
lenguaje del usuario. documentacion
Verificar que las descripciones realizadas
coincidan con la operacion realizada por
N uno de los expertos del grupo o conjun_
4 Verificar o _ |~ Equipo de
procedimiento de referencia establecigddocumentacion
Ajustar la descripcion de acuerdo a|lo
encontrado.
Validar el documento final por un tercer
. . . EXxperto externa
5 Validar | experto que no haya participado en| ek equipo de
ejercicio. documentacion
Controlar de acuerdo al procedimiento|de _
Jefe de calidad
6 Controlar | control de documentos. y equipo de
apoyo
Distribuir el documento y capacitar |al
7 Divulgar | personal de acuerdo a las actualizaciangse de calidad
del documento.
8 Actualizar | Modificaciones al procedimiento Equipo de

documentacién

Fuente: Autor
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. Para establecer un formato que sirva para de guagrofesores y estudiantes
para realizar ensayos deben seguir los siguienae&metros: la estructura de la
informacion en el instructivo debe ser facil deeiptetar, la redaccion debe ser clara,
evitar la terminologia coloquial utilizar términpsopios de la normativa o vocabulario
técnico, para un mayor entendimiento a continuagénmuestra un ejemplo de

procedimiento sobre la clausula Auditoria Intenex, Tabla 11.

. Tomar estos parametros para reconocer las actesddd estos documentos:
especificar al responsable de las actividades éo@lmento o registro, especificar los
recursos materiales que se emplearan en dicho dwmoieato, reconocer los
documentos que se emiten, se archivan y no funcideaesta manera se establecen

evidencias para la auditarias internas periodicas.

Tabla 11. Procedimiento Auditoria Interna
Objetivo:identificar el nivel de avance de la implementacidoefectividad de

Sistema de Calidad, ademas de proveer informaesnyroportuna al Laboratorio
de Fisica sobre el funcionamiento del Sistema diel&hpara su revision y toma

de decisiones.

Alcance: a todas las areas, procesos y actividades quacserdgren dentro de

Sistema de Calidad del Laboratorio de Fisica.

Paso| Actividad Descripcion Responsable

La programacion debe ser comunicadalo a
los auditores por parte del coordinador [del
Sistema de Gestion de la Calidad con una _
1 Preparar | anticipacion tal que le permita recopilaf€fe de calidad
informacion, procedimientos del érea,
formato de acciones preventivas, la lista de
verificacion.
El auditor debe presentar la lista |de
verificacion, la cual contendr4d los _
2 Elaborar | parametros de  las  actividadegefe de calidac
interrogantes con una explicacion de donde
seran realizadas dichas actividades.

El responsable del proceso debera _ _
3 | Informar conocerse con anticipacion, la | Equipo auditor
programacion de su auditoria.
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Tabla 11. Continuacién

4 Reunir

La reunién en la cual se involucra todos
responsables de los procesos a auditar
realizada por un auditor para tratar
siguiente: preparacion del equipo audit

objeto y alcance del auditor, confirmacio

del programa de auditoria, exposicion dé
metodologia a utilizar, disponibilidad ¢
resultado.

los
y es
lo
or,

. guipo auditor
la

D
L

e

5 Levantar

El proposito de las auditorias es obte
evidencias objetivas de la eficiencia
Sistema de Gestion de la Calidad; p
esto, la auditoria debe recopi
informacion a través de entrevistas
personal o de la observacion de
actividades.

ner
el
ara
ar

aljefe auditor
las

6 Ejecutar

La auditoria debe realizarse en base
lista de verificacion. Al concluir [
auditoria el auditor encargado de
comunicarse al responsable de c
proceso las no conformidades (
surgieron, mediante: entrevista
observaciones de ejecuciones, analisis
entorno, verificacion de documentos
registros. Para luego realizar

levantamiento de acciones correctivag
preventivas con lo que se realizara er
cierre de la auditoria, con su respect
informe.

A la
51
be
ada
ue
1S,
del
zquipo auditor
el
> Y
el
ivO

7 Cerrar

Los resultados producto de las audito
se debe presentar en una reunidén dd

participen los responsables de los proce

y el auditor.

ias
Nfife de calidad

auditor

Se recomienda anticiparse a las autoevaluacioneSistema de Calidad, aportando

nuevas ideas a los procedimientos existentes pmarsbnal del laboratorio aumentando

Fuente: Autor

la retroalimentaciéon en las mejoras de la docuncéiria
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Toda esta informacion contribuye a mejorar el togda forma de la documentacion
existente en el laboratorio con el fin de estableéodormacion en un formato
normalizado que el laboratorio tendra la misiomumtenerla al momento se solicitar

una revision por la OAE, mejorando el Sistema dstiGe de la Calidad.

4.2.2.6 ldentificacién de las diferentes areas que requieraejora. Al aplicar la
normativa localizamos las areas que requieren temeian prioritaria que las demas ya
que afectan directamente con los procesos paraeofrain servicio en el laboratorio.
Una vez identificada el area se realiza los pronigitos establecidos en cada clausula
de la normativa realizando los respectivos camyosea en la estructura fisica o en la
documentacion, en este caso se toma el registeorientos de ensayos no conformes,
ver Tabla 12.

4.2.2.7 Nivel 3. Otros documentoos documentos controlados, registros, formatos
normalizados, informacion digital, respaldos coiamlos, copias controladas y toda
aquella informacion que soporte el sistema de adlide la organizacion se la puede

definir como informacién de tercer nivel.

4.2.2.8 Elaboracion del Manual de Calidaé&n este punto se desarrolla el MANUAL
DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE FISICA DE LA FACULTAD DE
MECANICA, ESPOCH. Referido a la Norma ISO/IEC 17p®equisitos Generales
para la Competencia de los Laboratorios de Ensa@adibracion (Ver Anexo F).

El Manual de Calidad contiene toda la documentadiénlaboratorio de Fisica de la
Facultad de Mecanica, toda su informacion estaegida por el sistema de calidad
tales como: procedimientos, instructivos, protosolaegistros. EI Manual de Calidad
es la base o la punta de la piramide del Sistem@edtion de la Calidad que contiene
las procedimientos los cuales son parte integiaMi& estos son procedimientos de
gestion y técnicos los cuales generan registros gquielencias que estamos
implementando correctamente la normativa en nuestganizacién todas estas
necesidades nos conllevas a ser parte de un liereocompetitivo el cual nos exige
cumplir requisitos especificos indispensables, amdi la implementacion de un

sistema de mejora continua.
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Tabla 12. Formato control y tratamiento de ensaygosonformes

Descripcion del ensayo no conforme

Detectado por:

Fecha:

Equipo

Insumo

Material

Servicios
contratados

Muestreo

Ensayo

Informe

Reactivos

Otros

Senale con una X en la columna y describg

problema:

Tratamiento del ensayo no conforme

Responsable:

Fecha:

Suspender

Corregir

Rechazar

Desechar

Retirar

Repetir

Otros

Sefiale con una “x” en la columna y describa

tratamiento:

Seguimiento del ensayo no conforme

Responsable:

Fecha:

Eficaz

Si

No

¢ Por qué?

Requiere acciones correctivas Si

NG

Requiere i6@ccSi No

preventiva

Observaciones:

\[6] 1] o] (I
F OO o e
FECNA A& Gl T e i

Fuente: Autor
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4.3 Etapa 3. Auditoria del Laboratorio de Fisica de laFacultad de Mecéanica,
ESPOCH, por el Organismo de Acreditacion Ecuatorian (OAE)

La auditoria del laboratorio es realizada por elEO#stos consisten en los siguientes

puntos:

. El Organismo de Acreditacion Ecuatoriana tieneulacion de revisar todos los
requisitos obligatorios por la Norma ISO/IEC 1708G¢e consiste en procedimientos,
protocolos, instructivos y registros los cualesaestn funcion del sistema de calidad,
esta informacién es documentada segun los parasratteriormente mencionados del

ente acreditador.

Los documentos son establecidos por el ente aadedit estos requisitos son
documentos convenidos y especificos adaptableandlizar toda esta informacion de
la organizacién, se estudia y evaliaMBRNUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO
DE FiSICA DE LA FACULTAD DE MECANICA, ESPOCtdda la informacion que
este contiene, ademas de otra informacion que &l €iasideré indispensable para el

sistema de calidad.

Para obtener un diagnostico actual del laboras®idebe aplicar todas las reglas de la
normativa elegida, para realizar la evaluacionadednformidad de la norma elegida,

realizando la evolucién de la conformidad en lamais

El organismo acreditador solicita informacion agli@l en el caso de encontrar no
conformidades, el gestor de la calidad o el encarg#el laboratorio (representante
legal) deben presentar las acciones correctivagyeptivas de las no conformidades
atendidas anexando evidencias y detallando el tempe se cumplirdn tales

actividades.

. En este paso se evaluard las diferentes areastumiatorio que especifica la
documentacion, como sus instalaciones, lineamiatgbsistema de calidad y técnicas
establecidas para evaluar el cumplimiento de larfddnternacional ISO/IEC 17025 en

el laboratorio por el OEA.
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. De cumplir con todos los requisitos impuestos tdmtoormativa ISO/IEC 17025
y el organismo de acreditacion, este ultimo otolgacertificacion de organismo
acreditado alLABORATORIO DE FiSICA DE LA FACULTAD DE MECANICA,
ESPOCH.

4.4 Etapa IV. La Acreditacion a través de las Auditorias de Vigilancia

El Organismo de Acreditacion Ecuatoriana otorgaadeeditacion al Laboratorio de
Fisica, este es compromiso de todo el personah degdanizacion mantener y hacer
cumplir las actividades de la documentacion yiglema de calidad. EI manual de
calidad debe ser revisado continuamente poraargado del laboratorio con el fin de
evitar un posible retiro de la certificacion. Todstos parametros estan sujetos a:

. Evaluacion de seguimient&l Organismo de Acreditacion Ecuatoriano solicita
una orden de presentacion de acciones correcwgss,informacion garantiza que no

haya existido algun cambio que no ha sido comuniehthboratorio.

. Evaluacion de vigilanciaEsta evaluacion es con el fin de conservar todss lo

parametros inalterables en su forma y fondo bagual la organizacion fue acreditada.

. Renovacion de la acreditacidm renovacion de la acreditacion consiste en
implantar nuevamente los requisitos exigidos pomdamativa pero actualizados,
aumentando las ventajas competitivas en la orgadizacon respecto al sistema de

calidad.

. Suspension de la acreditaci@sto aplica en caso que la organizacion incumpla
con algun requisito obligatorio de la normativa dpredo prohibida la expedicion de

informacion que tenga relacion con la acreditadiéinaboratorio.

57-



CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

51 Conclusiones

La acreditacion de los laboratorios de ensayos lyraaién utilizando la norma
ecuatoriana NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 es la comdicion de que la organizacion
ha establecido un Sistema de Gestion de la Catidatbrme a ciertos requisitos, la
acreditacion se enfoca en la competencia técniemdaboratorio, por lo que garantiza
la confiabilidad de sus resultados, asi como saadad de proporcionar el servicio
adecuado a las necesidades de sus clientes, poonsidera tanto requisitos de
competencia técnica como del Sistema de Gesti@atidad.

Al tratarse de una norma internacional es de cum@ifito voluntario, sin embargo, la
acreditacién con la misma proporciona una ventajapetitiva a los laboratorios, ya
gue los requisitos establecidos en ésta y el propoeso de acreditacién favorecen la
implementacion y mantenimiento de los Sistemas eli@ de la Calidad y la mejora
continua en los laboratorio, con lo que se logaementar su competencia técnica y
proporcionar mayor confiabilidad en sus resultadogrando un aumento en la
competitividad y reconocimiento a nivel nacionaingernacional con los paises que

acogen la normativa 1SO.

La implementacion de un Sistema de Calidad traesigoninfinidad de beneficios a

corto, mediano y largo plazo, ya que permite tamemayor y mejor control en las

practicas dado que se tiene documentado de fordemada e interrelacionada toda la
informacion que se genera. Este objetivo cobra mégtasis puesto que la estructura
de documentacion gira en torno al Manual de Caliild_aboratorio de Fisica, esté
provee el contenido y el indice para todos los gutsoientos y demas documentos del
Sistema de Calidad, y mas aun cuando éste es atitben cumplimiento con la Norma

NTE-INEN-ISO/IEC 17025:2006.
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52 Recomendaciones

Aplicar el Manual de Calidad y su documentaciorobdaes parametros del Sistema de
Calidad.

Solicitar una evaluacién de acreditacion al enteditador.

Revisar las no conformidades encontradas por elaareditador y solucionarlas.

Mantener auditorias internas adicionales en lolpesi

Capacitar al personal del Laboratorio de Fisicea pan manejo eficiente de la
normativa ISO/IEC 17025 e 1ISO 9001.

Actualizar el manual de calidad y su documentaaidies de renovar la certificacion.

Realizar talleres con todo en personal de la orgaidn socializando sobre la
importancia de la normativa aplicada y sus berefique genera.
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