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RESUMEN

Se elaboré el manual de calidad y la documentacién que lo sustenta, bajo la normativa
internacional 1ISO/IEC 17025, 2005 para el laboratorio de Mantenimiento Predictivo de
la Facultad de Mecanica de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH)
con fines de acreditacion ante el Organismo de Acreditacién Ecuatoriano (OAE). A través
de los resultados obtenidos, el laboratorio pretende demostrar su competitividad y
confiabilidad en los resultados de cada uno de los ensayos realizados en éste, tanto a nivel

nacional e internacional.

La documentacion desarrollada contempla cada una de las clausulas aplicables al
laboratorio, tomando como herramienta principal, la lista general de verificacion de
cumplimiento con los criterios de acreditacion del OAE segun la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025: 2006, para laboratorios de ensayos y calibraciones, obteniendo como
resultado que el 4% de la documentacion si existe y se aplica en el laboratorio, el 25% de
la documentacion no es de aplicacion al laboratorio de ensayos, por lo tanto el 71 % de la

documentacidn que requiere el laboratorio para la acreditacion debe ser desarrollada.

En las politicas, procedimientos y registros desarrollados se establecen los responsables
y el protocolo correspondiente para cada funcion técnica del laboratorio, asi como
también para el desarrollo, mantenimiento y aplicacion de la documentacion respectiva

de la gestion de la calidad.

Se recomienda la aplicacion del Manual de calidad en conjunto con la respectiva
documentacién que lo sustenta, ademas de la capacitacion del personal responsable y
encargado de las diferentes areas que conforman el laboratorio de Mantenimiento

Predictivo.



ABSTRACT

The quality manual and the documentation supporting were elaborated. It under the
international standard ISO/IEC 17025, 2005, to the Predictive Maintenance Laboratory
of Mechanics Faculty in Polytechnic School of Chimborazo (ESPOCH).The purpose is
the accreditation to the Ecuadorian Accreditation Organization, (OAE). Through the
results, the lab aims to demonstrate its competitiveness and reliability in the results of

each of the trials in this, both nationally and internationally.

The documentation developed contemplates each of the clauses applicable to the
laboratory. It takes as main tool, the general checklist of compliance with the accreditation
criteria of the OAE according to standard NTE INEN ISO/IEC 17025: 2006 for testing
and calibration laboratories. The result is that 4% of the documentation exists and it is
applied in the laboratory, 25% of the documentation is not applicable to the testing
laboratory, thus 71% of the documentation required for the laboratory accreditation
should be developed.

In the policies, procedures and records developed it is established the responsible and the
corresponding protocol for each technical function of the laboratory, as well as for the
development, maintenance and implementation of the relevant documentation of the

quality management.

The implementation of the quality Manual is recommended together with the relevant
documentation that supports besides training responsible and in charge of the different

areas that make up the Predictive Maintenance Laboratory.



CAPITULO |

1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

En Riobamba, declarada Ciudad Politécnica, Universitaria y Tecnoldgica del Ecuador, se
encuentra ubicada la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH) la cual se
inicia como Instituto tecnoldgico Superior de Chimborazo, iniciando sus actividades
académicas el 2 de mayo de 1972 con las escuelas de Ingenieria Zootecnia, Nutricion y

dietética e ingenieria Mecanica.

En la actualidad la Facultad de Mecénica nombrada asi a partir de 1976 cuenta con 16
laboratorios de ensayos los cuales son puestos a disposicion para la 6ptima formacion

profesional de los estudiantes pertenecientes a esta institucion educativa.

Entre estos mencionados laboratorios se ubica uno en particular, el mismo que al ser
relativamente nuevo es de gran importancia e interés para los estudiantes de la facultad

de mecénica y a fines.

El Laboratorio al cual se hace referencia, inicialmente fue nombrado como Laboratorio
de Analisis Vibracional y Alineamiento Laser, fue creado en abril del 2008, en la
actualidad toma el nombre de, Laboratorio de Mantenimiento Predictivo de la Facultad

de Mecanica.

Estando encargado de brindar sus instalaciones a las cuatro escuelas de la Facultad de
Mecanica, las cuales son: Escuela de Ingenieria Mecanica, Ingenieria Industrial,

Ingenieria de Mantenimiento e Ingenieria Automotriz.

El laboratorio de Mantenimiento Predictivo al ser relativamente nuevo en la facultad
carece de la organizacion y documentacion completa y necesaria para ser reconocido o
acreditado tanto nacional como internacionalmente, desde su creacion no se han
establecido documentos en donde describan los objetivos, politicas, mision, visién y entre

otros datos estructurales del laboratorio.



1.2 Justificacién

Las universidades y escuelas politécnicas del pais estan siendo evaluadas y acreditadas
continuamente por el Consejo de Evaluacion, Acreditacion y Aseguramiento de la
Calidad de la Educacion Superior (CEAACES).

En la evaluacion realizada por el antes mencionado consejo en el 2013, la ESPOCH logro,
la acreditacion y categorizacion tipo “B”. Por lo tanto es nuestro deber y obligacion
contribuir al desarrollo del plan de mejoras de la ESPOCH asi como también a la mejora

continua y el camino a la excelencia de la educacién con calidad.

Una de las mejores formas de contribuir a la educacion es hacer de nuestros laboratorios,
organizaciones reconocidas, certificadas y acreditadas ante organismos nacionales e
internacionales quienes nos evalGen y acrediten cada uno de los procedimientos
desarrollados en los laboratorios de la facultad y de la ESPOCH garantizando y

asegurando asi una educacion con altos estandares de calidad.

Tomando en cuenta que el Laboratorio de Mantenimiento Predictivo es una parte muy
importante dentro del desarrollo intelectual del profesional politécnico, en el cual se
realizan diversos ensayos en el area del mantenimiento predictivo, y que a la vez persigue
la acreditacion nacional se ha visto conveniente aplicar la normativa ISO 1EC 17025 a
fin de acreditar con el Organismo de Acreditacién Ecuatoriano (OAE), o recién nombrado

como Servicio Ecuatoriano de Acreditacion (SAE).

El Laboratorio de Mantenimiento Predictivo al no contar con la organizacion y
documentacion necesaria para la acreditacion se ha decidido empezar a desarrollar el
manual de calidad y la documentacion necesaria para la acreditaciéon ante el Organismo

de Acreditacion Ecuatoriano (OAE).

Cumpliendo cada uno de los articulos dispuestos en la normativa 1SO IEC 17025 que
competen al laboratorio de ensayos, es asi que se establece también en conjunto el sistema
de gestion de calidad que cubre el trabajo realizado en sus instalaciones dentro de la
ESPOCH , estructurando el laboratorio de mantenimiento predictivo como una

organizacion con responsabilidad legal .



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general. Elaborar la documentacion y el Manual de Calidad bajo la
norma ISO/IEC 17025 para el Laboratorio de Mantenimiento Predictivo de la Facultad
de Mecénica con fines de acreditacion ante el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano
(OAE).

1.3.2 Objetivos especificos:

o Investigar y recolectar informacion en lo referente a la normativa a aplicar en el

laboratorio.

o Determinar y valorar la situacion actual del laboratorio.

o Elaborar el Manual de Calidad en base a la Norma ISO/IEC 17025 para el
laboratorio.

o Desarrollar la documentacién requerida, para la futura acreditacion del laboratorio
ante el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE).



CAPITULO I

2. MARCO TEORICO

La interpretacion de la terminologia, y en si de la norma entera puede ser muy variada, o
de doble sentido, lo cual nos puede hacer caer en errores inductivos y llevar a extremos
de adaptar la norma a la conveniencia propia, teniendo resultados desfavorables para la
calidad y confiabilidad del laboratorio, poniendo también en riesgo la tan anhelada

acreditacion.

Es por eso que a continuacién se procede a detallar la informacion necesaria, entre ello
conceptualizaciones, terminologias y todo lo recurrente y necesario para el presente

trabajo de tesis.

2.1 La acreditacion

La acreditacion es el proceso mediante el cual una organizacion puede demostrar su
competencia tanto nacional como internacional al momento de la ejecucién de tareas

especificas a la que se dedica.

Este proceso lo puede ejecutar un organismo independiente con la autoridad pertinente
para ello, la cual al realizar una evaluacion a una entidad, le otorga el reconocimiento

formal por su capacidad técnica y confiable de realizar un procedimiento, producto.

2.2 Auditorias del sistema de gestién de calidad.

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos
del sistema de gestion de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para
evaluar la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para identificar oportunidades de

mejora.

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacion, o en
su nombre, y pueden constituir la base para la auto-declaracion de conformidad de una

organizacion.



Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacion o por

otras personas en nombre del cliente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes.
Dichas organizaciones, usualmente acreditadas, proporcionan la certificacion o registro

de conformidad con los requisitos contenidos en normas tales como la Norma ISO 9001.

(pag. 5)
2.3 Organismo acreditador en el Ecuador

Figura 1. Servicio de Acreditacion Ecuatoriano

Senvicio de
Acreditacion
Fcuatonano

Fuente: www.acreditacion.gob.ec

Con el fin de no alterar el contenido descrito en la pagina web del (OAE) se procede a la

descripcion textual de su contenido.

Los organismos de acreditacion hacen la funcién de evaluadores y se aseguran del
cumplimiento de los requisitos establecidos en las normativas vigentes tanto nacionales
como internacionales, asi tenemos en el Ecuador el Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano (OAE), recientemente nombrado en septiembre del 2014 como Servicio de

Acreditacion Ecuatoriano (SAE).

El Organismo de Acreditacion Ecuatoriano constituido a través de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad en el 2007, adscrito al Ministerio de Industrias y Productividad
(MIPRO), ahora se ha convertido en una institucion mucho mas dindmica y proactiva, y
estd en proceso de ampliacion e innovacién de su espectro de acreditacion. Con decreto
N°338 de 16 de mayo del 2014, el sefior Presidente Constitucional de la Republica del
Ecuador, Econ. Rafael Correa, decreta a la institucion como “SERVICIO, organismo
publico encargado de la administracién y provision de bienes y/o servicios destinados a

la ciudadania y a la Administracion Pablica Central e Institucional, que ejerce las
4


http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/06/DECRETO-338-Servicio-de-Acreditaci%C3%B3n-Ecuatoriano.pdf
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facultades de regulacion, gestion y control, con personalidad juridica propia, dotado de
autonomia administrativa, operativa y financiera. Contara con una instancia colegiada
como maximo nivel gobernante dese el cual se ejercera la rectoria en el ambito de sus
competencias”. Ahora el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) propone el
fortalecimiento continuo de la gestion institucional y nuevas metas para la evaluacion de
la calidad de los servicios publicos que se encuentran a disposicion de los consumidores
en el mercado, actuando como uno de los pilares del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
encargado de acreditar a las organizaciones que evaltUan productos y servicios en el pais,

garantizando la calidad, seguridad y regulacion de precios de los mismos. (SAE, 2007)

La acreditacion tiene un periodo de validez de 4 afos, en cuyo lapso se realizan

evaluaciones de vigilancia. (SAE, 2007)

La primera vigilancia se realiza a los seis meses de haber recibido la acreditaciéon y

posteriormente se realizan visitas anuales. (SAE, 2007)

Los Organismos de Certificacion Acreditados, pueden ampliar sus alcances cuando lo
deseen, requiriéndose para ello la evaluacidn y demostracion de conformidad respectiva.
(SAE, 2007)

La acreditacion podré ser retirada, si no se cumplen con los requisitos pertinentes y existe
afectacion de la competencia técnica y calidad de resultados de la actividad de la
evaluacion de la conformidad, asi como incumplimiento con las obligaciones del
acreditado. (SAE, 2007)

2.3.1  Mision del SAE. Garantizar la seguridad y calidad de productos y servicios para
el consumo y comercializacion nacional e internacional, fortaleciendo la infraestructura
de la calidad del pais mediante la acreditacion de la competencia técnica de los

organismos de evaluacion de la conformidad. (SAE, 2007)

2.3.2  Vision del SAE. EI Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, (SAE), es una
institucion referente de la calidad y de la acreditacion de evaluacion de la conformidad a
nivel nacional e internacional, que con procesos innovadores contribuye al

fortalecimiento de la matriz productiva del pais (SAE, 2007)


http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/06/DECRETO-338-Servicio-de-Acreditaci%C3%B3n-Ecuatoriano.pdf
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2.4 Normalizacion

Hoy en dia la normalizacién, es de suma importancia en cada una de las actividades que
realizamos los seres humanos y en general las organizaciones tanto del sector publico
como privadas. Siendo la normalizacion muy efectiva debido a que nos dota de

instrumento de control en lo referente a politicas que deben perseguir las organizaciones.

Se conoce como normalizacion, al proceso de aplicacion de las normativas existentes, y
son aplicadas a las diversas actividades ya sean estas econdmicas, industriales o

cientificas con el objetivo de mejorar dichas actividades.

2.5 Norma

Para que un proceso, producto o servicio el cual sea usado de forma repetitiva, sea
normalizado es necesario regirse o seguir algunas reglas, las cuales deben estar
debidamente especificadas y propuestas por instituciones reconocidas y dedicadas a la

normalizacion.

Se denomina norma a cada una de las reglas o leyes establecidas con el fin de ser
cumplidas por un sujeto en especifico, en un lugar especifico y en un tiempo en especifico,

al momento de ejecutar una accion.

2.6 Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO)

Este organismo no gubernamental es encargado de desarrollar normas que sean aplicadas
internacionalmente en la fabricacién de productos o servicios, comercio y comunicacion
para todas las ramas industriales hay que tomar en cuenta que ISO no puede imponer bajo
ninguna circunstancia el uso de sus normas a ningun pais, por lo tanto la aplicacion de

estas son voluntarias pero necesarias para mantener una estandarizacion entre naciones.

Como ISO se le conocen tanto a la organizacion internacional de normalizacion asi como
también al conjunto de normas que ésta la emite por lo tanto cuando en este trabajo
hablamos de 1SO se hara referencia a las normas que este aplica, y en especial a la
normativa ISO 9001 e ISO 17025, entre las cuales la primera hace mencién a la gestion

de la calidad y la segunda a los requisitos técnicos de la calidad.
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2.7 Referencias normativas

Para el desarrollo del presente trabajo de tesis y comprension de la normativa 1SO, se
tomara como documentos de referencia con fecha sélo se aplica la edicion citada. Y para
los documentos que no presenten fecha de referencia se tomara la Gltima edicion del

documento.

o ISO 9000: 2000, sistemas de gestion de calidad incluyendo también fundamentos y

vocabulario.

o ISO IEC 17025: Esta norma parte de las I1SO, establece los requisitos generales
para la competencia de organizaciones que realicen ensayos o calibraciones
incluyendo el muestreo. Estos documentos de referencia nos dan en detalle los
términos para seguir y comprender las normativas tanto para certificaciones como
para acreditaciones impuestas por organismos internacionales y nacionales asi
tenemos como ejemplo en nuestro pais el SAE (Servicio de Acreditacion

Ecuatoriano).

o Norma I1SO 9000: 2000. Las serie de normas ISO 9000 o conocida también como
la familia de las ISO 9000, es un conjunto de enunciados, los cuales especifican
cada uno de los elementos que debe tener un sistema de gestion de calidad de una
organizacion, y el funcionamiento de este conjunto para asegurar la calidad de los

productos o servicios que ofrece dicha organizacion.

o ISO/IEC 17000: 2004, evaluacion de la conformidad incluyendo también

vocabulario y principios generales.

o Norma ISO/IEC 17000. Esta Norma Internacional especifica los téerminos y las
definiciones generales relacionados con la evaluacion de la conformidad,
incluyendo la acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad, y el
uso de la evaluacion de la conformidad para facilitar el comercio. Como una ayuda
para la comprension entre los usuarios de la evaluacion de la conformidad, los
organismos de evaluacion de la conformidad y sus organismos de acreditacion,

tanto en el campo voluntario como en el reglamentario.
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o VIM, vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de

metrologia.

o Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM). El presente vocabulario concierne
a la metrologia, “la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones”. Abarca también

los principios relativos a las magnitudes y unidades. (VIM, 2012)

2.8 Gestion de la calidad

Como gestidn de la calidad se puede determinar a las diferentes actividades planificadas,
y necesarias que se realizan con objetivo principal de conducir, cada una de las acciones
desempefiadas en una empresa u organizacion para la completa satisfaccion de las

necesidades del cliente ya sea este con la prestacién de un producto o servicio.

2.9 Principios de la gestion de calidad

Figura 2. Principios de la Gestion de Calidad

Organizacion
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Fuente: Autor

Los principios de la gestion de calidad, son tomados como ocho herramientas de trabajo
las cuales le ayudan a la alta direccion a llevar su organizacion al éxito, a continuacion se

hara mencidn cada uno de estos ocho principios. (Ver figura 2)



2.10  Sistema de gestion de calidad

El sistema de calidad es el conjunto de actividades sistematicas e interrelacionadas entre
si necesarias para coordinar, dirigir, realizar y lograr el cumplimiento de las politicas de
calidad, asi como también el control de la organizacion en todo lo referente a la calidad,

y por consecuencia la satisfaccion de las necesidades y expectativas de sus clientes.

2.11  Documentacion que debe incluir en el sistema de calidad

Es de mucha importancia que al establecer un sistema de calidad se prevean los
documentos necesarios con el fin de ajustar o regular las actividades a fines y relacionadas

con los requisitos que precisa el sistema de gestion.

Figura 3. Documentos para el Sistema de Gestion de Calidad

Fuente: Autor

Usual y mayoritariamente se usa la estructura documental en forma de piramide en la cual
se muestra segun los nivelas de importancia la documentacion. Como se puede observar
el la Figura 4 el documento principal es el Manual de Calidad, el cual nos sirva para
describir a detalle la existencia de un Sistema de Gestion Calidad. Aunque es importante

recalcar que el nivel de importancia dependera de cada organizacion.
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Figura 4. Piramide de la documentacion

Manual de la
Calidad

Procedimientos del
Sistema de Ja Calidad

Instrucciones de
Trabajo, Registros, etc,

Fuente: (Norma 1SO 9000:2001)

2.12 Control de documentos

Se debe de asignar un area y un responsable en especifico para realizar el control de
documentos y/o procedimientos requeridos por el sistema de gestién y realizados por la
organizacion, el cual debe ser de forma sistematizada abarcando lo expuesto en la Fig.

2 y asegurandose de la disponibilidad de las Gltimas versiones y actualizaciones.

Con un adecuado control sistematico de los documentos, la organizacion podra
solucionar problemas detectados con mayor prontitud y eficacia los problemas mas

comunes dentro de las organizaciones son:

. Extravio de documentos.

. Documentos fuera del area establecida.

. Documentos caducos.

. Documentos fuera de uso.

. Revisiones defectuosas de los documentos.

. Manejo inadecuado de las copias.

2.13 Registros

Segun la norma ISO 9000:2000: hace mencion al registro como “Documento que

presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de las actividades desempefadas”.
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Los registros proporcionaran evidencia fisica se las actividades en conformidad con los
requisitos asi como también de las operaciones del sistema de gestion de calidad. Se debe
también realizar procedimiento de duracion de los registros por un periodo determinado,

con el objetivo de que la organizacion no se llene de documentos inservibles y obsoletos.

2.14  Control de registros

Al ser los registros documentos especiales, se deben también tratar de la misma manera
asegurandose que siempre permanezcan legibles, de facil y rapida identificacion, que sean
recuperables, estén siempre protegidos con un tiempo de retencion y que también estén a

disposicion segun lo amerite el caso.

La organizacion debe asegurarse de desarrollar procedimientos en los cuales se debera
establecer el tiempo que sera necesario conservar los registros, lugar, area donde se
almacenaran y como llevara el proceso de eliminacién de los mismos una vez terminado

su periodo de retencion.

2.15 Norma ISO/IEC 17025

Las normas 1SO 17025 (Ver Anexo C) fue desarrollada por la International Organization
for Standardization (ISO), en las cuales establece una serie de requisitos que deben
cumplir los laboratorios de ensayos y/o calibraciones, incluido el muestreo, para
demostrar que son técnicamente competentes y que son capaces de emitir resultados

técnicamente validos y confiables.

Esta norma se aplica para laboratorios, independientemente de la cantidad de sus
empleados o la extensién del alcance de sus actividades en cuestiones de ensayos y
calibraciones, de primera, segunda y tercera parte donde estas actividades son realizadas
usando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos creados por el propio

laboratorio.

Es preciso aclarar que el cumplimiento de la norma ISO 17025 implica también el
cumplimiento de la norma ISO 9001, ya que son mdltiples los requisitos que ambas
normas tienen en comun, es decir la norma ISO 17025 es un complemento de la norma

ISO 9001.
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Hay que puntualizar que la principal diferencia existente entre la norma ISO 9001 y la
norma 1SO 17025 es que en la primera los laboratorios se certifican y en el caso segundo
se acreditan. Es decir que la norma 17025 acredita la competencia técnica de los
laboratorios, y el organismo responsable de esta acreditacion en nuestro pais es el SAE

(Servicio Ecuatoriano de Acreditacion)

Esta norma puede aplicarse a cualquier laboratorio que realice actividades de ensayos y/o
calibraciones los mismos que tengan como fin mejorar y actualizar la calidad de sus

procesos tanto de gestién como técnicos.

Al ser las normas ISO un organismo internacional estas no son obligadas a ser cumplidas
y/o aplicadas en ningun pais, sin embargo las organizaciones que desean aplicar estas
normativas pasan a ser reconocidas internacionalmente como competentes y de esta
manera pueden ganar mercado tanto nacional como internacional. Mientras que en el
aspecto educativo se eleva muy considerablemente el nivel de calidad en la preparacion
de los futuros profesionales.

La norma ISO 17025 divide dos tipos principales de requisitos:

o Requisitos de gestion: (Relacionados con la gestion de la calidad del laboratorio.

Estos requisitos son muy similares a la ISO 9000).

o Requisitos técnicos: (Influyen directamente sobre los resultados de las actividades

de ensayo Yy calibracién del laboratorio).

Como se puede observar la norma I1ISO 17025 es una extension complementaria de la
norma 1SO 9001, mientras la segunda contiene los requisitos de gestion, la primera

contiene los requisitos técnicos.

2.15.1 Estructura de la norma ISO IEC 17025. Esta norma esta constituida por cinco
capitulos y dos anexos tal como se muestra en la (figura 5). Contempla también una serie
de requisitos los cuales estan agrupados en 25 secciones ver (tabla 1). Las 15 primeras
secciones contienen los requisitos relativos a la gestion (administrativos), estos requisitos

tienen gran similitud con las normas 1SO 9000. Mientras que las 10 secciones restantes
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contienen los requisitos técnicos, estos requisitos los debe cumplir el laboratorio para

demostrar su competencia técnica y asegurar la validez de sus resultados.

Figura 5. Estructura de la norma ISO IEC 17025

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
~ i -
REFERENCIAS NORMATIVAS
4 -
TERMINOS Y DEFINICIONES
N s -
REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
< 4' 4
REQUISITOS TECNICOS
4

REFERENCIAS CRUZADAS
NOMINALES A LA NORMA
ISO 9001: 2000

DIRECTRICES PARA
ESTABLECER APLICACIONES
PARA CAMPOS ESPECIFICOS

Fuente: Autor

Tabla 1. Requisitos de la norma ISO IEC 17025
Requisitos de Gestion

4.1. Organizacion

4.2. Sistema de Gestion de la Calidad

4.3. Control de la Documentacion

4.4. Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos

4.5. Servicios de Subcontratacion

4.6. Compra de Servicios y Suministros

4.7. Servicios al Cliente

4.8. Quejas

4.9. Control de Ensayo No Conformes

4.10. Mejora

O OINOO|OIBARIWIN|F-

[EY
o
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b)

d)

11 4.11. Acciones Correctivas
12 4.12. Acciones Preventivas
13 4.13. Control de Registros
14 4.14. Auditorias Internas
15 4.15. Revision por la Direccion
Requisitos Técnicos
5.1. Generalidades
5.2. Personal
5.3. Instalaciones y Cond Ambientales
5.4. Métodos de ensayo y calibracion y
validacion de métodos
5.5. Equipos
5.6. Trazabilidad de las medidas
5.7. Muestreo
5.8. Manipulacion de objetos de ensayo
5.9. Aseguramiento de la Calidad
10 5.10. Informe de los resultados
Fuente: Autor

AW IN|F

O N |o1

Capitulo 1: Objetivos y campos de aplicacion. Este primer capitulo de la norma
ISO IEC 17025 se divide en seis secciones en las cuales se detallan los objetivos,
a las organizaciones que pueden aplicar estas normas, asi como también detalla las

limitaciones en las mismas.

Capitulo 2: Referencias Normativas. En el segundo capitulo podemos encontrar
la documentacion a la cual se hace referencia para la aplicacion de las normas en
mencidn, asi como también sobre las fechas de edicion que se pueden aplicar y que

estan en vigencia asi como también para las referencias que no llevan fecha.

Capitulo 3: Términos y definiciones. Aqui en este capitulo se detalla asia a que
normas se deben recurrir para obtener los términos y definiciones pertinentes, en
este punto también hace una aclaracion y una preferencia de las normas en caso de

encontrar diferencias.

Capitulo 4: Requisitos relativos a la gestion. En este capitulo se detallan, los
requisitos que deben tener las organizaciones, en lo que respecta a la gestion de
calidad esto hace referencia a la administracion, con que una organizacion llega a
cabo la calidad. El capitulo en mencion consta de 15 secciones las cuales

detallaremos a continuacién.
14



Organizacion. Esta seccion contiene seis capsulas en las cuales establece la
estructura administrativa, responsabilidades con la organizacion internacional,
aspectos donde cubre el trabajo del laboratorio, de esta manera la organizacion o
laboratorio mantendra de una manera muy clara los responsables de cada area y

actividad dentro de la estructura administrativa del laboratorio.

En este punto la norma también especifica cuando un laboratorio es parte de una
organizacion mayor que desarrolla actividades diferentes a la de ensayos y
calibraciones especificando que se deben definir las responsabilidades del personal

que esta relacionado con las actividades de ensayos y/o calibraciones.

Establece también lo que debe tener el laboratorio como son: el personal directivo
y técnico, politicas y procedimientos, el lugar que ocupa el laboratorio dentro de
una organizacion, entre otros, todo esto con el objetivo de asegurar la proteccién de

la informacion e integridad operativa del laboratorio.

Sistema de Gestion de la Calidad. Esta seccidn esta compuesta por siete capsulas
en las cuales sefiala los requisitos obligatorios que debe tener el laboratorio, para
poder documentar politicas, sistemas, programas, procedimientos y todo lo que
requiere para el aseguramiento de la calidad, detalla también lo que se deben incluir
en el manual de calidad en conclusion exacta detalla la documentacion de un

sistema de gestion de calidad que debe poseer el laboratorio.

Control de documentos. Dividida en tres capsulas, la primera en las cuales se detalla
las generalidades que debe tener el laboratorio para el control de los documentos,
la segunda detalla la forma en que se deben manejar los documentos aprobados y
emitidos ya sean estos fisicos o digitales. Con el fin de evitar la confusién y el uso
de documentos obsoletos o0 no validos, y por ultimo la tercera nos dice como

manejar los documentos al realizar cambios en los mismos.

Revision de los pedidos, ofertas y contratos. Esta se divide en cinco capsulas las
cuales se las deben de cumplir de forma obligatoria, estas capsulas nos dicen que
se establezcan procedimientos para llevar a cabo la revision y de haber alguna

modificacion esta se debe de registrar y guardar, de esta manera se evitara futuros
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problemas de interpretacion, y se lograra cumplir con los requerimientos y

satisfaccion del cliente.

Subcontratacion de ensayos y calibracion. Esta comprendida por cuatro clausulas,
en las cuales nos especifica que estas subcontrataciones en caso que el laboratorio
las necesite, que las organizaciones subcontratadas deben satisfacer y cumplir con
el sistema de calidad vigente en el laboratorio. Esto se establece para la

subcontratacion, representacion y/o franquicia.

Compra de servicios y suministros. Esta seccion contiene cuatro clausulas en las
que describen el manejo de las compras de servicios y suministros con el fin de que

no afecten la calidad de manera negativa.

El departamento de compras se encarga de la adquisicion de los servicios y
suministros que necesite el laboratorio, a este departamento se le hace llegar todo
lo gque necesita como suministros, materiales, equipos, servicios de todo tipo que
requiera el laboratorio, este departamento realizara una evaluacion de los
requerimientos y asignaran a un responsable para que realice la gestion en mencion,
se encargaran también de valorar a los proveedores. El laboratorio debe estar muy
al tanto del suministro, equipo u otros, que requiere evaluando primero la calidad
antes de hacer uso del mismo. Si es aprobado en calidad se procedera a la aplicacion
de procedimientos para el almacenamiento y posterior utilizacion en cada uno de

los ensayos para los cuales se requiera de reactivos y materiales consumibles.

Servicio al cliente. Esta seccion con dos clausulas indica como el laboratorio ya
sea este de ensayos o calibraciones debe de estar siempre dispuesto a cooperar con
el cliente, indicando el resultado de cada procedimiento desarrollado en el
transcurso del ensayo o calibracion en lo que se refiere al seguimiento del trabajo
brindado, con el fin de llegar a la satisfaccion completa del cliente. El laboratorio
también debe procurar obtener informacion sobre la satisfaccion del cliente, esto se
lo puede realizar mediante la solicitud de calificacion de la conformidad por parte
del cliente 0 mediante la técnica de observacion, esto le permitira seguir avanzando
y mejorando continuamente las actividades de mejora que requiere la gestion de

calidad.
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Quejas. En esta seccion hace referencia a las politicas y procedimientos que debe
tener el laboratorio para receptar, registrar y tomar acciones frente a trabajos

inconformes, reclamos y/o quejas.

Control de trabajos de ensayos y/o calibracion no conformes. Esta compuesta por
dos clausulas que indican la forma de asegurar que al existir no conformidades, se
asigne a responsables para la gestion de trabajos no conformes en el cual se

valorara, se tomaran acciones Yy si fuera necesario se daria un informe al cliente.

Mejora. Hace referencia a politicas de mejora continua de la gestion de calidad en
conjunto con dada uno de sus procedimientos yanto técnicos como administrativos

del laboratorio.

Acciones correctivas. Conformada por cinco clausulas en las que describe los
procedimientos a seguir ante la presencia de no conformidades. Dichos
procedimientos naceran del analisis de problemas existentes para las cuales se
nombraran responsables, los cuales tomaran segln el procedimiento las acciones

correctivas, seguimiento y auditorias necesarias para llegar a la solucion.

Acciones preventivas. Esta compuesta por dos clausulas, en la cuales nos dice que
el laboratorio esté en la obligacion de desarrollar y mantener acciones preventivas,
con el fin de identificar de anticipar y eliminar posibles eventualidades que den
como resultado las no conformidades de ensayos o calibraciones, hay que prevenir

defectos antes de corregirlos.

Control de los registros. En esta seccidn se establece la importancia que existe de
crear procedimientos para el control de los registros, asi tenemos por ejemplo,
parametros de identificacion, codificacion y su forma de archivar estos registros ya
sean estos en forma digital y fisica evitando de esta manera su extravio o

destruccion, y ayudando a la pronta y agil localizacién.

Auditoria interna. Consta de cuatro clausulas en las que se establece el tiempo o
periodo ciclico para realizar las auditorias internas planificadas. Y asi evaluar el

cumplimiento del sistema de gestion de calidad bajo la normativa internacional.
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Revision por la direccion. Esta seccion formada por dos clausulas menciona a la
alta direccion del laboratorio como responsable de revisar, analizar periédicamente
los requisitos de la normativa, tanto del Sistema de Calidad como de la forma de
realizar ensayos Yy calibracion en el laboratorio, a medida que va revisando puede

realizar o proponer cambios con el fin de mejorar el sistema y asegurar la calidad.

Capitulo 5: Requisitos Técnicos. Este capitulo estad conformado por diez secciones
las cuales se enfocan en detallar los requisitos técnicos que debe tener el laboratorio
para el desarrollo de actividades de ensayos y/o calibraciones, esto ya en el

desarrollo mismo de cada uno de sus trabajos.

Generalidades. Dividido en dos clausulas esta seccion analiza los factores y
elementos que influyen de una manera directa en la exactitud y confiabilidad de los
resultados, obtenidos al realizar trabajos o actividades de ensayos asi como también

de calibraciones.

Personal. Esta primera seccion consta de cinco clausulas en la que contiene los
requerimientos en lo referente al personal que opera los equipos de ensayos y/o
calibraciones, la organizacion debe establecer un perfil para el personal que sera
contratado para el desarrollo de las actividades en el laboratorio, el personal debe
ser entrenado y actualizado en sus operaciones periddicamente, se debe establecer
politicas y procedimientos los cuales deben cumplirse al para el entrenamiento.

Instalaciones y condiciones ambientales. Esta seccién consta de cinco clausulas las
mismas que describen los requisitos que exige la normativa con respecto a la infra
estructura, a donde se designaran, y distribuiran los equipos, con el objetivo de
disminuir o eliminar cualquier error en los resultados proporcionados por los

instrumentos 0 equipos.

Esta seccidn indica que la infra estructura debe mantener condiciones optimas para
el desarrollo de las actividades, en las cuales no exista la influencia, de fendémenos
ambientales y fisicos externos en los resultados los ensayos y/o calibraciones, las
condiciones establecidas se deberan ser minimas y mantenerse de forma que sea

constante o que su influencia en los resultados sea considerada despreciable.
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Métodos de ensayos y calibracion y validacion de métodos. Esta seccion contiene
siete clausulas en las cuales establece los tipos de métodos, la seleccion adecuada
de un método, y en caso de usar un método desarrollado por el propio laboratorio y

meétodos no normalizados cual sera sus requerimientos y procedimientos.

Equipos. Esta seccion consta de doce clausulas en las que indican las exigencias de
la norma con respecto a los equipos que conformaran el laboratorio para el
desarrollo de sus actividades. Entre estos requisitos se encuentran, la disposicion
necesaria para la ejecucion de las actividades, instructivos para su uso,

procedimientos para el mantenimiento, transporte, calibracién y almacenamiento.

Trazabilidad de medidas. Esta seccidn contiene tres sub secciones en las que
describe las exigencias de la norma con respecto a los requerimientos para con las
calibraciones de equipos, tanto de calibracion como de ensayos, las cuales

garanticen la trazabilidad de los mismaos.

Muestreo. Esta seccidon contiene tres clausulas en las cuales establece los
requerimientos y procedimientos para operaciones de muestreo, y desviaciones
relacionadas con el mismo, el muestreo hace referencia al nimero de unidades en
un conjunto de 100 o 1000 segin como se presenten los resultados al momento de

aplicar datos estadisticos.

Manipulacion de los items de ensayos o de calibracion. Consta de cuatro clausulas
mandatarias, en las que establece los procedimientos para el aseguramiento de una
correcta recepcion, manipulacion, conservacion, almacenamiento y trasporte de
muestras, con el objetivo de que estas operaciones no influya con los resultados
emitidos por el laboratorio.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y de calibraciones.
Contiene dos clausulas en las que nos dice que el laboratorio debe tener
procedimientos para el control de calidad, se deben usar métodos estadisticos para
la validacion de los resultados de ensayos, con comparaciones interlaboratorios, con
la repeticion de ensayos, los cuales deben ser analizados y evaluados y de esta

manera evitar la consignacion de resultados incorrectos.
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. Informe de resultados. Esta seccién contiene nueve subsecciones en las cuales
especifica en detalle el contenido de los informes tanto de ensayos como de

certificados de calibracion.

f)  Anexos, Los anexos estan divididos en dos secciones, la una seccién contiene los
requisitos que son comunes tanto para las norma ISO/IEC 17025:2005 como para
la norma I1SO 9001:2000. Y la segunda seccidn contiene directrices para establecer

las aplicaciones en campos especificos que presenta la Norma ISO/IEC 17025:2005

2.16 Manual de Calidad

El manual de calidad de una organizacion es el documento guia de la gestion de calidad
en el cual se especifica detalladamente la mision y vision con respecto a la calidad asi
como también contiene las politicas de calidad y los objetivos con los cuales se cumpliran
dichas politicas propuestas, todo esto se desarrolla segun las clausulas de las normas a las

que la organizacion se ajustara.

El objetivo principal del manual de calidad es la de describir en detalle el Sistema de
Gestion de Calidad de la Organizacion, junto con la documentacién requerida para
sustentar su cumplimiento, segun las exigencias de cada una de las clausulas dispuestas

en la normativa 1SO.

El Manual de Calidad entendido como tal, Gnicamente es de obligada realizacion en la
implantacion de la norma ISO 9001, en el manual se recoge la gestion de la organizacion,
el compromiso de ésta hacia la calidad, la gestion de recursos humanos, materiales.

El Manual de la Calidad es un documento, en donde se menciona con claridad cada una
de las actividades que desarrolla la organizacion con la finalidad de alcanzar la mejora
continua, mediante la adopcion del correspondiente sistema de Gestion de la Calidad,
detallado en la normativa internacional. ISO 9001, la cual detalla con mucha precision

los requerimientos para la certificacion respectiva de la calidad.
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CAPITULO 11l

3. SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO.

3.1 Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

En Riobamba, declarada Ciudad Politécnica, Universitaria y Tecnologica del Ecuador,
se encuentra ubicada la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH) la cual
se inicia como Instituto tecnoldgico Superior de Chimborazo, iniciando sus actividades
académicas el 2 de mayo de 1972 con las escuelas de Ingenieria Zootecnia, Nutricién y

dietética e ingenieria Mecénica.

3.2 Facultad de Mecanica

En la actualidad la Facultad de Mecanica nombrada asi a partir de 1976 cuenta con 16
laboratorios de ensayos los cuales son puestos a disposicion para la éptima formacion
profesional de los estudiantes pertenecientes a esta institucion educativa, entre estos
mencionados laboratorios se ubica uno en particular, el mismo que al ser relativamente
nuevo es de gran importancia e interés para los estudiantes de la Facultad de Mecanica y

afines.

3.3 Antecedentes del laboratorio

El Laboratorio de Mantenimiento Predictivo de la Facultad, inicialmente fue nombrado
como Laboratorio de Analisis Vibracional y Alineamiento Laser, fue creado en abril del
2008, estando encargado de brindar sus instalaciones a las cuatro escuelas de la Facultad
de Mecénica. El laboratorio se encuentra a cargo del Ing. Eduardo Hernandez docente de
la Escuela de Ingenieria de Mantenimiento, quien aporta una gran base al conocimiento

de los estudiantes de la institucion.

En la actualidad el laboratorio no posee completamente todos los requisitos para la
acreditacion segun las normas ISO/IEC 17025, por lo cual se proceden a elaborarlos, a
fin de que sirva de ayuda fundamental al cumplimiento de la vision propuesta por el

laboratorio, y el plan de mejoras propuesto por la ESPOCH.
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Figura 6. Organigrama de la ESPOCH vy ubicacién del Laboratorio de Mantenimiento
Predictivo
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3.31 Identificacién:

Nombre: Laboratorio de Mantenimiento Predictivo de la Facultad de Mecanica,
ESPOCH

o Direccion: Escuela Superior Politécnica de Chimborazo Panamericana Sur km 1
1/2, Riobamba Ecuador.

o Correo electronico: Impespoch3@hotmail.es

o Representante autorizado: Ing. Eduardo Hernandez

o Cargo que ocupa en la institucion: Laboratorio de ensayos.
3.3.2  ldentidad organizacional.

Figura 7. Logo de la identidad del Laboratorio de Mantenimiento Predictivo.

\ ESPOCH
1

Laboraterio de Mantenimiento
3.3.3  Compromiso del laboratorio.

Predictivo

Fuente: Autor

o Aportar con el conocimiento préactico, dindmico y técnico a los nuevos

profesionales de nuestra institucion.

o Ofrecer un servicio eficiente y eficaz al realizar ensayos en nuestro laboratorio que
satisfagan todas las dudas y las expectativas de nuestros clientes, que en esta caso
particular como el laboratorio pertenece a una institucion educativa estudiantes
como clientes se referird a los estudiantes.
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o Implementar continuamente métodos que incrementen la confiabilidad de los

resultados, tendiendo a una mejora continua en el desarrollo de los ensayos.

o Alcanzar un reconocimiento de crecimiento como organizacion a nivel

institucional.

3.3.4 Misién. Realizar ensayos de técnicas de mantenimiento predictivo y eficiencia
energética con gran precision y calidad junto con los estudiantes, mediante la mejora
continua y el cumplimiento de los procedimientos que aseguran un resultado altamente

confiable.

3.3.5 Visibn.  Ser un laboratorio altamente competitivo a nivel nacional e
internacional, con equipo de Ultima tecnologia. Brindando resultados de calidad en la
capacitacion profesional asi como también en los registros de cada uno de los ensayos

realizados.

3.3.6  Ensayos que se realiza en el laboratorio:

o Ensayo de Sir William Herschel

o Efectos de la emisividad en la termografia industrial.

o Efectos de la reflexion en la termografia industrial.

o Efectos de la velocidad del viento en la termografia industrial.
o Frecuencia natural y velocidad critica de maquinas rotativas.
o Analisis vibracional de sistemas de transmisién por bandas.
o Anadlisis vibracional de desalineamiento paralelo y angular.
o Anélisis vibracional de estator excéntrico.

o Anélisis vibracional de desbalanceo.

o Analisis vibracional de eje pandeado.

o Analisis vibracional de eje fisurado.

o Analisis vibracional de fallas en rodamientos.

o Anélisis vibracional en ventiladores.

o Anélisis vibracional en ruedas dentadas.

o Alineacion laser de ejes.

o Alineacion laser de poleas.
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El Laboratorio de Mantenimiento Predictivo cuenta con los equipos, materiales y recursos

humanos para llevar a cabo sus actividades.

3.3.7 Antecedentes del Sistema de Calidad. EI Laboratorio de Mantenimiento
Predictivo de la Facultad de Mecéanica perteneciente a la Escuela Superior Politécnica de
Chimborazo (ESPOCH) a pesar de realizar cada uno de los ensayos con mucha precision
y confiabilidad en los resultados, desde su creacion no ha venido registrando debidamente
la documentacion tanto de su creacion asi como también de sus registros de ensayos, ni
se ha descrito un sistema de calidad con el cuan se pueda acceder a una certificacion o

acreditacion frente a un organismo ya sea nacional o internacional.

Actualmente el laboratorio se encuentra encaminado a la implementacién de un Sistema
de Calidad basado en la norma ISO/IEC 17025, para lo cual se comenzara planteando un
sistema de gestion de calidad, analizando cada una de las actividades realizadas en el
laboratorio de mantenimiento predictivo, para posteriormente seguir con el desarrollo del
manual de calidad y las documentacién respectiva que sustenta al mismo, seguido del

plan para la acreditacion.

3.3.8 Ubicacién del Laboratorio. El laboratorio se encuentra ubicado en el blogue de
la facultad de mecénica, en la parte centro sur de la Escuela Superior Politécnica de
Chimborazo, el laboratorio se encuentra en la mitad del bloque determinado para los
semestres iniciantes de la facultad, cuenta con iluminacién natural y artificial, hay que

recalcar el espacio determinado para el laboratorio no es el adecuado

Figura 8. Aula utilizada para el Laboratorio de Mantenimiento Predictivo.

Fuente: Autor
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Figura 9. Organigrama estructural del Laboratorio de Mantenimiento Predictivo.
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Fuente: Autor

3.4 Herramientas de Evaluacion

Para poder dar un diagnostico de la situacion actual en la que se encuentra el laboratorio
se ha recurrido al analisis tanto externo (oportunidades, amenazas) como interno
(fortalezas, debilidades), esto se lo ha realizado mediante el método FODA y también con
el cumplimiento de cada uno de los requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayos y de calibraciones segun la norma ISO IEC 17025.

3.4.1 Andlisis FODA. Para el presente analisis del Laboratorio de Mantenimiento
Predictivo se han tomado en cuenta los factores externos que nos brindan tanto
oportunidades como amenazas, y los factores internos que afectan directamente al
laboratorio como son fortalezas y debilidades, los cuales se han evaluado y se han
priorizado con la ayuda de la Matriz de Holmes, con la cual se evalia vy prioriza

caracteristicas similares.

3.4.1.1 Anélisis externo (oportunidades amenazas):

1) Oportunidades.

o La direccion de la Facultad de Mecanica (Decanato), ha demostrado el total interés

y apoyo para llevar a cabo todas las posibles mejoras.
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2)

Los estudiantes de las diferentes escuelas que conforman la facultad de mecéanica,
ven a los laboratorios como organismos en los cuales aplicar sus conocimientos

adquiridos durante su formacion y poner su contribucion.

La alta calidad de educacion, que brinda la ESPOCH exige también que los
laboratorios  estén  siempre actualizados, tanto  técnicamente como

organizacionalmente.

Amenazas.

El escaso presupuesto que se brinda a la implementacion de nuevos equipos en los
laboratorios hace que la subsistencia del laboratorio apenas sea basta, la gran

parte del aporte al laboratorio se debe por los estudiantes tesistas.

3.4.1.2 Anélisis interno (fortalezas - debilidades):

1)

2)

Fortalezas

El laboratorio cuenta con personal altamente capacitado en el area del

mantenimiento y manejo del equipo para mantenimiento predictivo.

Los ensayos que se realiza en el laboratorio atrae la atencion a futuros estudiantes

para la facultad de mecanica.

Optimismo y decisién por parte del personal que conforma el laboratorio para hacer

cambios y mejoras.

Equipos de alta precision.

Debilidades

La poca planeacion organizacional.
La falta de un sistema de gestion de calidad.
Falta de numero de equipos para ensayos.

Inestabilidad administrativa.
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CAPITULO IV

4. ETAPAS A SEGUIR POR EL PERSONAL PARA EL PROCESO DE
ACREDITACION

Figura 10. Etapas a seguir por el personal para el proceso de acreditacion del laboratorio
de mantenimiento.

Fuente: Autor
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Para realizar el manual de calidad y la documentacion necesaria del Laboratorio de
Mantenimiento Predictivo acorde a la norma internacional ISO/IEC 17025 se ha
propuesto realizarlo en cuatro etapas, desde el analisis del laboratorio, hasta la futura

acreditacion ante el OAE.

41  Etapal

4.1.1  Anélisis de las actividades del laboratorio. El Laboratorio de Mantenimiento
Predictivo creado en el afio 2008 realiza ensayos relacionadas con la docencia y
ensefianza para la carrera de Ingenieria de Manteniendo en lo que respecta al area del
mantenimiento predictivo de equipos y maquinas para su éptimo funcionamiento y ahorro
energético y econdmico de las mismas, entre sus ensayos destaca, el analisis térmico,
alineamiento laser y el analisis vibracional, esto se lleva a cabo en conjunto con la

docencia del sefior encargado del laboratorio.

4.1.2  Seleccion de la norma. El Laboratorio de Mantenimiento Predictivo de la
Facultad de Mecénica al ser un organismo que se encuentra dentro de la ESPOCH, en el
cual se realizan ensayos referentes al mantenimiento predictivo, tiene el afan de
desarrollar competencias tanto nacionales como internacionales persiguiendo la mejora
continua y la excelencia de la educacion. La norma se ha seleccionado tomando en cuenta

las actividades que desarrolla el laboratorio y el campo de aplicacion de la norma.

La norma en mencién es la ISO/IEC 17025, la cual establece los requisitos generales para
la competencia de laboratorios de ensayos y calibracion, la misma que serd acogida por
el laboratorio para demostrar su competencia tanto a nivel nacional como también

internacional.

4.1.3  Compromiso de la direccidn de la Facultad de Mecanica. El laboratorio es parte
de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo la cual es una institucion educativa de
tercer nivel, lo cual la acreditacion de este laboratorio involucra al personal directivo de
lainstitucion, sin embargo se ha seguido el orden regular segun el organigrama estructural
de la ESPOCH hasta dar con la direccion de la Facultad de Mecanica, quien es
responsable del laboratorio en mencién en conjunto con la escuela de ingenieria en

mantenimiento, su encargado, docentes que hacen uso de sus instalaciones.
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4.1.4  Asignacion de responsables del mantenimiento de la norma ISO/IEC 17025. Es
responsabilidad de todo el personal tanto técnico como administrativo de llevar a cabo las
actividades que se realiza en el laboratorio segun la disposicién de la norma a la que se

rige.

El encargado de realizar el estudio, y desarrollo del manual de calidad y la documentacion
necesaria, mediante un trabajo de tesis, es un estudiante egresado de la carrera de
Ingenieria Industrial, de la Facultad de Mecéanica de la ESPOCH, el cual posee los
conocimientos técnicos y necesarios para el desarrollo de dicha documentacion, la cual
esta a fin con la normativa ISO IEC 17025.

Una vez realizada la documentacién por el sefior egresado de la carrera de Ingenieria
Industrial, segun los requerimientos de la norma ISO/IEC 17025, la direccion del
laboratorio nombrara a un sucesor el cual realizara conforme las etapas la culminacion

hasta llegar a la acreditacion ante el organismo pertinente.

4.1.5  Seleccion del organismo de acreditacion. Una vez identificado y estudiado las
competencias del laboratorio se procede a la seleccion del organismo de acreditacion bajo
normas internacionales. Para el Laboratorio de Mantenimiento Predictivo segln sus
competencias y actividades que realiza se procede a la aplicaciéon de la norma
internacional ISO/IEC 17025, por medio del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
(SAE).

El OAE tiene como meta principal acreditar la competencia técnica de los Organismos de
Evaluacion de la Conformidad que incluyen a los laboratorios, organismos de
certificacién y organismos de inspeccion, para que se constituyan como herramientas

eficaces de apoyo al cambio de la matriz productiva ecuatoriana. (SAE, 2007)

El Ecuador representado por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano es firmante de
acuerdos internacionales con la Cooperacion Interamericana de Acreditacion (IAAC), el
Foro Internacional de Acreditacion (IAF) y la Cooperacién Internacional de Acreditacion
de Laboratorios (ILAC), y por tanto la acreditacion otorgada por OAE tiene
reconocimiento internacional en alrededor de 76 paises forman parte del circuito de

acreditacion internacional que mantienen éstos acuerdos. (SAE, 2007)
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Para solicitar la acreditacion ante el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, a mas de la
vasta experiencia en el desarrollo de las actividades dentro del laboratorio, el organismo
exige conocer y cumplir los criterios de acreditacion aplicables al laboratorio, cumpliendo

también los siguientes requisitos para iniciar el proceso:

o Ser una entidad legalmente identificable, con personeria juridica, en base a lo que

dispone las leyes nacionales.

o Tener implementado un sistema de gestion de la calidad en su organizacion, de

acuerdo a la norma internacional requerida.

o Contar con un personal competente para el desarrollo de la actividad, tanto técnica

como de la gestion de la calidad.

o Poseer una infraestructura segun el alcance de su operacion.

o Cumplir los requisitos establecidos por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano,
SAE. (SAE, s.f.)

La evaluacion se la realiza en el lugar mismo donde este situada la organizacion, esta
evaluacion se la lleva a cabo realizando un estudio detallado de la documentacion,
posteriormente la Comision Acreditadora emitird un informe con los resultados obtenidos
en la evaluacion. Si esta evaluacion resulta ser positiva el SAE emite el Certificado de

Acreditacion.

4.1.6  Capacitacion al personal. Procediendo con el cumplimiento de cada una de las
etapas y pasos que se ha propuesto para el personal del laboratorio se ha visto necesario
dar una introduccion y capacitacion del trabajo que se realiza en las instalaciones de las

mismas.

En lo que refiere a la implantacion de la norma ISI/IEC 17025 se ha expuesto al personal
las ventajas y desventajas se su aplicacion, las responsabilidades de los mismos, los
objetivos de calidad, la mision y visién del laboratorio con respecto a la calidad. Y el

compromiso que ha de tener cada uno con el sistema de gestion de calidad en el

31



laboratorio, para lo cual se procedid a realizar una capacitacion inductiva en donde se

indico los siguientes puntos:

o ¢ Qué es la acreditacion?

o Ventajas y desventajas de la acreditacion.

o Ente acreditador.

o Como llegar a la acreditacion.

o Normativa para la acreditacion.

o Autovaloracion del sistema de gestion de calidad.
o Responsables de la acreditacion.

. Mantenimiento de la acreditacion.

4.1.7  Auditoriainterna. En este punto es necesario plantearnos registros debido a que
el laboratorio ain no cuenta con un sistema de registros y almacenamiento vy
mantenimiento de la informacion, con estos registros se procede a indagar sobre como se
Ileva el sistema de calidad dentro del laboratorio y valorar las circunstancias del mismo

para poder establecer un punto de partida asia la futura acreditacion.

4.2 Etapa 2.

4.2.1  Determinar la documentacion necesaria. Al realizar la primera auditoria interna
se procede a la aplicaciéon de las diferentes herramientas para determinar la
documentacion necesaria para la acreditacion del laboratorio ante el OAE.

Una de las herramientas basicas es la aplicacion de la lista general de verificacion de

cumplimiento con los criterios del OAE segun la norma ISO IEC.

4.2.2 Recopilacion de los documentos existentes. Durante el analisis de la desarrollada
lista general de verificacion de cumplimiento con los criterios del OAE segun la norma
ISO IEC 17025 se valora los documentos por desarrollar y los que ya existen dentro del
laboratorio, los mismos que se procede a archivarlos y almacenarlos segun lo dispone la
normativa y se lo detalle en cada procedimiento, segun la codificacion y activacion dada
a cada uno de los documentos existentes, mientras que los documentos por desarrollar

seran primero analizados para su ubicacion.

32



4.2.3 Herramientas de mejora continua de la calidad. Una vez ya establecidos los
documentos existentes y los que se deben desarrollar se procede a la aplicacion de las
herramientas de mejora de la calidad con el objetivo de ir estableciendo ya un sistema de

gestion de calidad para el laboratorio de mantenimiento predictivo.

4.2.4 Elaboracion del manual de calidad y la documentacion que lo sustenta. En este
punto se precede a desarrollar el manual de calidad del laboratorio de mantenimiento
predictivo en conjunto don la documentacion que lo sustenta basandonos en los
resultados obtenidos mediante el analisis de lista general de verificacion de cumplimiento

con los criterios del OAE segun la norma ISO IEC

4.3 Etapa 3.

4.3.1 Establecer las ordenanzas necesarias con el auditor para conducir la evaluacién
e identificar resultados. Al llegar a este punto El laboratorio ha de trabajar segun los

requisitos, procedimiento, etapas, pasos que establece el OAE.

4.3.1.1 Pasos a seguir por la organizacion, segun el OAE para el proceso de
acreditacion. A continuacion se describen literalmente los pasos para la acreditacion, la
misma se encuentra descrita en el procedimiento PAOL Acreditacion de Laboratorios, esta
informacion ha sido tomada de la pagina web del OAE y no ha sido modificada para

evitar errores en su interpretacion.

Paso 1: Solicitud de acreditacion. El laboratorio, debe presentar en el OAE la Solicitud
de Acreditacién en el formato correspondiente (ver anexo B), la misma que debe ser
firmada por el representante legal. En la solicitud se debe indicar al alcance de
acreditacion claramente definido y, se debe adjuntar todos los anexos requeridos.

El pago de la tarifa vigente de “apertura de expediente” sera condicidon necesaria para
poder iniciar el proceso de acreditacion y se asignara un nimero de expediente a la
solicitud, no se aceptara el ingreso de la solicitud de acreditacion si la documentacién
requerida no estad completa. La informacion recibida por el OAE, a lo largo del proceso
de Acreditacion por parte de los laboratorios tiene el caracter de CONFIDENCIAL.
(SAE, 2007)
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Paso 2: Planificacion evaluacion inicial. EI OAE designa un equipo evaluador segln sea

el alcance al que desea la acreditacion el Laboratorio.

Le OAE envia al Laboratorio solicitante, la proforma de servicios estimada de costos del

proceso de acreditacion, conforme a lo establecido en las tarifas vigentes.

Paso 3: Evaluacion. El equipo evaluador designado por el OAE realiza primeramente
una evaluacion documental, con la finalidad de determinar el cumplimiento del sistema
de gestion y de los procedimientos técnicos con los requisitos de la Norma NTE INEN
ISO/IEC 17025 o NTE INEN ISO 15189 y se emitird un Informe de Evaluacién

Documental.

Posteriormente el equipo evaluador realiza una evaluacion in situ, verificando el sistema
de gestion, la aplicacion de sus procedimientos y la competencia técnica del personal. Se
verifica los resultados en la participacion en pruebas de intercomparacién y calibraciones.
La evaluacion se da por concluida luego de una reunion de cierre entre el equipo
evaluador y personal del laboratorio, en la que se revisan los hallazgos encontrados. Como

resultado se emitira un Informe de Evaluacion.

Paso 4: Acciones correctivas. El laboratorio debera presentar los documentos necesarios
para asi demostrar las acciones correctivas, y evidencias de su implementacion, en contra

de las no conformidades detectadas en un plazo no mayor a 180 dias calendario.

Paso 5: Toma de decisién. La decision de acreditacion se tomara considerando toda la
informacién relacionada a la evaluacién y acciones tomadas por el laboratorio para

solventar los hallazgos detectados.

Paso 6: Mantenimiento. La acreditacion tiene un periodo de validez de cuatro afios, en
cuyo lapso se realizan evaluaciones de vigilancia estas evaluaciones pueden ser de
caracter interno asi como también por parte del OAE, a las evaluaciones internas se les
denomina auditorias internas y estas se las puede realizar semestral o anualmente segun
como le empresa u organizacion lo vean conveniente, mientras que las que realiza el OAE
son anuales. La primera vigilancia se realiza a los seis meses de haber recibido la

acreditacion y posteriormente se realizan visitas anuales.
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Paso 7: Desea ampliar su alcance. Los laboratorios acreditados pueden ampliar sus
alcances cuando lo deseen, requiriéndose para ello la evaluacion y demostracion de
conformidad respectiva, hay que tomar en cuenta que la acreditacion que otorga el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) basandose en la normativa internacional
ISO 17025 es por ensayo y no por laboratorio, se recalca esta parte debido a que la
documentacidon a desarrollar compete a cada uno de los ensayos que realiza el laboratorio
de mantenimiento predictivo sin embargo en los ensayos que no cumplan técnicamente
con lo requerido en la normativa, seran puestos a consideracion de las autoridades a quien
compete, para que se redoblen esfuerzos y se pueda mejorar hasta llegar al cumplimiento
de cada uno de los requisitos exigidos por la normativa internacional y el OAE.

Paso 8: Terminacion de la acreditacion. La acreditacion puede ser retirada, si no se
cumplen con los requisitos pertinentes y existe afectacion de la competencia técnica y
calidad de resultados de la actividad de la evaluacion de la conformidad, asi como
incumplimiento con las obligaciones del acreditado.

El OAE independientemente en cada organizacion desarrolla un procedimiento para la
acreditacion de los organismos, una vez realizada la auditoria interna y haber cumplido
con los requisitos que establece el OAE, para posteriormente realizar el tramite pertinente
ante el organismo acreditador, este realiza un procedimiento desarrollado y cumplido por
dicha institucion nacional, dicho proceso se expone en la pagina web del OAE. Es asi que
a continuacion en la figura 12 se muestra las etapas y los pasos que realiza el OAE para

llevar a cabo la acreditacion solicitada.

En primer paso que realiza el OAE, es receptar la solicitud en donde la organizacion pide
la evaluacion para la acreditacidn, posteriormente el OAE realiza una revision de la
documentacién de la organizacion que requiere la acreditacion, si esta documentacion
esta completa el OAE designara un equipo para que se traslade hasta el lugar de la
organizacion y realizara una evaluacion in situ, posteriormente el OAE realizara un
informe detallando los resultados de dichas evaluaciones, para lo cual la organizacion que
requiere la acreditacién debera realizar cabios si asi lo existiere, si no existen cambios
que realizar el OAE emitira el certificado de acreditacion, y realizara auditorias anuales,
pos certificacion y de esta manera dar seguimiento a las organizaciones acreditadas y

controlar su constante merecimiento de la acreditacion.

35



Figura 11. Proceso que lleva a cabo el OAE, para la acreditacién del laboratorio.
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4.3.2 Resultados de la auditoria por parte del OAE. ElI OAE emitird un informe con
los detalles de la auditoria realizada al laboratorio en el cual se indicara si es
laboratorio ha cumplido o no con los requisitos y si es acreditado o no, caso contrario

se detalla también los cambios a efectuar para el cumplimiento total con los requisitos.

4.3.3 La acreditacion es la meta. El laboratorio conforme los resultados emitidos por
el OAE emplearan los esfuerzos necesarios para su acreditacion, y asi dar cumplimiento

a los objetivos de calidad del laboratorio.

4.4 Etapa 4

4.4.1 Mantener procedimientos de calidad en conformidad con la norma. El sistema
de gestion de calidad asi como también el manual de calidad y la documentacién que lo
sustenta requieren de un mantenimiento constante es asi que se establece unos

procedimientos en cuestion para el mantenimiento y responsable del mismo.

4.4.2 Notificar al OAE del Mayor nimero de cambios realizados. Si el laboratorio
requiere hacer cambios en su estructura técnica, administrativa, o de gestion de calidad
se debera notificar al OAE en su totalidad de los cambios realizados, para que este evalué

y determine si afecta o no los cambia a la acreditacion.

4.4.3 Planificar auditorias anuales de vigilancia. Con el fin de mantener las politicas
de mejora continua y de mantener en vigencia la acreditacion se ha de establecer
auditorias periddicas ya sean estas semestrales o anuales para la verificacion y

vigilancia de la documentacion, estructura de gestion de calidad del laboratorio.
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CAPITULO V

5. DESARROLLO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO/IEC 17025

A continuacion se procede al analisis de las diferentes secciones de la lista generan de
verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del OAE segun la norma
NTE INEN ISO/IEC 17025 para laboratorios ver (anexo B), Figura 13.

Figura 12. Secciones de la lista general de verificacion de cumplimiento con los
criterios del OAE segun la norma ISO IEC.

Fuente: El autor

La lista consta de 24 secciones las mismas que a continuacion se procede al analisis de

cada una con el fin de determinar la documentacidn inexistente para su desarrollo.
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Tabla 2 Instructivo del Cuestionario de Verificacion de Criterio de Acreditacion del

OAE.

Instrucciones

La forma de comparar el conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el marco de respuestas que pueden ser
de una de los tipos siguientes.

Codificacion Codigo Detalle

0 SI/NO

1 DI Sistema definido documentalmente e implantado eficazmente

) DNI Sistema definido documentalmente pero no implementado
eficazmente

3 NDA Sistema no definido documentalmente pero existe actuaciones que
pretenden resolver la cuestion.
No se ha definido sistematica alguna ni se realizan actuaciones

4 NDNA A 9 g
relativas a la cuestion

5 NA No es de aplicacion en el laboratorio

Nota 1: el grado de definicidn y extension de la sistematica definida puede ser motivo de diferentes interpretaciones.

Nota 2: se entiende por eficazmente implantado, cuando se aplica regularmente (cada vez que se muestra necesario) y

consigue el objetivo

que se pretende.

Nota 3. Que sea de aplicacion o no puede ser motivo de diferentes interpretaciones.

Fuente: Cuestionario de Verificacion de Acreditacion del OAE

En la tabla 2 se establecen las formas de respuesta para las preguntas de las Secciones de

la lista general de verificacién de cumplimiento con los criterios del OAE segun la norma

ISO IEC. Mientras que la tabla 3 muestra ya los resultados del listado desarrollado y

aplicado al laboratorio de mantenimiento predictivo de la facultad de mecénica de la

ESPOCH, con dichos resultados se procede a la identificacion de la documentacion a

desarrollar.

Tabla 3 Andlisis y seleccion de los procesos que seran objetos de implementacion

Cédigo Detalle Resultados
Si Si existe la documentacion 7
No No existe la documentacion 23
DI Definida documentalmente e Implantada eficazmente 0

DNI Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente. 2
No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que

NDA . 40
pretenden resolver la cuestion.

NDNA No se ha Deflnldo_sllstematlca alguna Ni se realizan Actuaciones 59

relativas a la cuestion.
NA No es de Aplicacion en el laboratorio 43

Fuente: Analisis y seleccion porcentual de los procesos que seran objetos de
implementacion de la Norma ISO/IEC 17025
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Tabla 4 Analisis de los resultados

Sl DI DNI NDNA NA

7 23 0 2 40 59 43
Fuente: Autor

Mediante la aplicacion de la lista general de verificacion de cumplimiento con los
criterios de acreditacion del OAE segln la norma ISO/IEC 17025, para el Laboratorio

de Mantenimiento Predictivo se obtiene los resultados mostrados en la tabla 4.

Segun los resultados obtenidos para concluir se ha procedido a hacer una comparacion
porcentual de los resultados y considerar de esta manera los diferentes documentos ya
existentes y los documentos que se debe desarrollar para complementar el listado de la

documentacion.

Es asi que llegamos a la conclusion de que el 4 % de documentos si existen y son
accesibles, el 25 % no son de aplicacion al laboratorio y el 71% de la documentacion

hay que desarrollarla.

Figura 13. Anélisis y seleccion porcentual de los procesos que seran objetos de
implementacién de la Norma ISO/IEC 17025

Fuente: Autor

Cuadro de relaciones entre las preguntas de la lista general de verificacion de
cumplimiento con los criterios de acreditacion del OAE segun la norma ISO/IEC 17025,
y las clausulas de la norma ISO IEC 17025.
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Se ha tomado dos ejemplos del analisis de los cuadros estudiados seccidn por seccion en
las cuales en la parte superior del cuadro encontramos las divisiones para su posterior

desarrollo, el cuadro esta dividido de la siguiente manera:

En la primera columna se encuentra el nombre de la seccion de la lista general de
verificacion, seguido por el nimero de preguntas en lo referente a la seccion, en la tercera
columna podemos encontrar el nimero de la clausula a la cual hace referencia la pregunta,
en la siguiente columna encontramos el tipo de documento necesario, posterior mente se
determina la respuesta, si existe 0 no el documento, seguido de una columna que
determina la ubicacion del documento hasta por ultimo determinar el acceso o la accion

a realizar para dicho documento.

Tabla 5 Lista general de verificacion (organizacion)

S — ——
Preg;\le tas ?fgg?gglf%g;l ?gszg:f]aeﬂ% r; Respuesta | Documento interno | Acceso/accion
1 441 :de”t'dad.J“”d'ca del NDI Solicitud (Peticion a) EIM
aboratorio.
2 441 joentidad urdica del NDI | Solicitud (Peticion a) ELM
3 414 E:rss‘;%’;slf"b"'dad clavedel | \pnA | Solicitud (Peticion b) E.LM
4 414 Responsabilidad clave del |\ A | solicitud (Peticion b) E.ILM
personal.
5 414 Responsabilidad clave del |\ A | solicitud (Peticion b) EIM
personal.
Responsabilidad del
6 415a personal directivo y NO Solicitud (Peticion c) E.LM
técnico.
- Politica y procedimientos
g 7 4.15.c de proteccion de la NDA Protocolo 1 Desarrollar
8 informacion.
§ 8 4.15.e Organ_lgra_ma estructural NDNA Protocolo 2 Desarrollar
S organizacional.
Funciones del personal
9 4.15.f administrativo del NDA Protocolo 3 Desarrollar
laboratorio.
Funciones de la direccion
10 4.15h técnica del laboratorio. NDA Protocolo 4 Desarrollar
Funciones de la persona
11 4.15.i encargada de la gestion NDNA Protocolo 5 Desarrollar
de calidad del laboratorio.
Sustitutos del personal
12 4.15.j clave, Direccion NDNA Solicitud (Peticion b) E.LM
administrativa.
13 415k Sis_tema de gestion d? NO Protocolo 7 Desarrollar
o calidad del laboratorio.
Politicas y objetivos del
14 415k Sistema de gestion de NO Protocolo 7 Desarrollar
calidad.

Fuente: Autor

En la seccion organizacion (Tabla 5) se indica siete documentos a desarrollar mientras
que siete documentos hay hay solicitar la entrega en la secretaria de la Escuela de

Ingenieria de Mantenimiento, cada uno de estos documentos se les considera internos.
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Tabla 6. Lista general de verificacion (Sistema de Gestion)

Ne Seccién/Clausula e . L
Preguntas (IS0 IEC 17025) Justificacion (documento) | Respuesta | Documento interno | Acceso/accion
1 4.2.3 Compr9m'50 deI_S|stema NO Protocolo 7 Desarrollar
de gestion de calidad.
2 421 Sls_tema de gestién de NO Protocolo 8 Desarrollar
calidad.
;E 3 421y4322b PO'.'tlcaS de gestion Qe NO Protocolo 8 Desarrollar
= calidad del laboratorio.
Q P .z
g 4 422 Ob!etlvos de gest|0n_de NDA Protocolo 8 Desarrollar
o calidad del laboratorio.
o
= Firma y autorizacion de la
B 5 4.2.2. direccion en todos los NDNA Protocolo 8. Desarrollar
» protocolos
6 4.2.3 Co_mpromlso de gest_lon de NO Protocolo 8 Desarrollar
calidad del laboratorio.
7 424 Sistema de gestion de NO Protocolo 8 Desarrollar
- calidad.
8 427 Sls_tema de gestion de NO Protocolo 8. Desarrollar
calidad.

Fuente: Autor

En la tabla 6. Indica la seccion Sistema de Gestidn en la cual se indica que el laboratorio
de mantenimiento predictivo de la ESPOCH no se encuentra ninguno de los documentos
a la que hace relacién las preguntas de dicha seccién. Por lo cual se precede a indicar que
estos documentos se han de desarrollar y también se indica que tipo de documento es en
este caso se los ubica dentro de la documentacion interna, en los protocolos 7y 8.

Como en los ejemplos de la tabla 5 y 6 se han venido desarrollando cada una de las

secciones de la lista general de verificacion otorgada por el OAE: ver anexo (H).

5.1 Documentacion.

La documentacion se ha realizado en base a los requerimientos de la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025. El ente acreditador en base a esta norma en nuestro pais es el Servicio
de Acreditacién Ecuatoriano (SAE) el mismo que proporciona, la lista general de
verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del SAE segun la norma
ISO/IEC 17025.

Jerarquia de la documentacién. Durante el desarrollo de la documentacion se ha
establecido una estructura por niveles de importancia, segun la piramide documental
mostrada en la figura 15 la cual consta en el nivel uno como documento principal el
manual de calidad, en el nivel dos se encuentra los procedimientos y por ultimo pero no

menos importantes las instrucciones técnicas
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Figura 14. Jerarquia de la documentacion.

Nivel 1

Manual de Calidad

Nivel 2

Procedimientos

Nivel 3

Instrucciones técnicas

Fuente: Autor

5.2 Nivel 1. Manual de Calidad.

En el nivel uno, como se muestra en la figura 15 se encuentra el manual de calidad y toda
la documentacion necesaria y requerida por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
(OAE) para la acreditacion del Laboratorio de Mantenimiento Predictivo segun la norma
internacional ISO IEC 17025.

En el manual de calidad se encuentran establecidos los objetivos, politicas, mision,
vision, filosofia, protocolos, instructivos, registros, procedimientos y requerimientos

del laboratorio todo con respecto al sistema de gestion de calidad.

a)  Propésito del Manual de Calidad:

o Socializar las politicas, procedimientos y requerimientos de calidad del Laboratorio

de Mantenimiento Predictivo.

o Implantacién del sistema de calidad.

o Proveer de la documentacion necesaria para el control de la gestién de calidad y y

el cumplimiento para préximas auditorias.
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o Capacitacion al personal del laboratorio en lo referente al sistema de calidad,

métodos y formas de cumplimiento.

o Demostrar que se cumple el sistema de gestion de calidad frente a cualquier

eventualidad.

b) Formato del Manual de Calidad y su documentacion. El formato se lo ha
realizado de una manera muy dinamicay clara con el objetivo de establecer una identidad
en cada pagina para evitar errores de lecturas o posiciones de clausulas dentro del manual,

asi también se ha establecido como pie de pagina una nota de prohibicion.

En el encabezado tanto del Manual de Calidad, asi como también de la documentacion,
entre los cuales se encuentran protocolos, registros, procedimientos, entre otros esta

dispuesto de la siguiente manera ver figura 15.

Se divide en tres secciones principales en las cuales se ubica el nombre del documento,
el nombre del laboratorio, la fecha de revisién, el nimero de revisiones, el codigo del
documento, el nimero de paginas, la facultad a la que pertenece el laboratorio y por

ualtimo el logotipo del laboratorio.

Las fechas tanto de edicion como de revision son muy importantes a tener en cuenta ya

que con el registro de estas se puede acceder a su actualizacion o ultima version.

El codigo de los documentos esté dispuesto en el encabezado con el objetivo de una mejor
ubicacion e inmediata identificacion de cada uno de los documentos desarrollados y ya
existentes, con la codificacién de los documentos también se pretende dar una ubicacion
exacta de los mismos, ya que estan dispuesto en orden alfabético, con cada una de las
primeras letras con las que comienza su nombre. Asi tenemos por ejemplo MCLMP, el
cual nos indica que el documento al cual se refiere el codigo es el manual de validad del

laboratorio de mantenimiento predictivo.

Como en el manual de calidad, asi estan desarrollados también la documentacién de los
sustenta, y estos son los registros, politicas, procedimientos, en un orden especifico,

contribuyendo de esta manera incluso al proceso de almacenamiento de la
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documentacion , su control, revision, cambios realizados entre otros, cumpliendo asi con

lo que indica la normativa internacional.

Figura 15 Encabezado del Manual de Calidad del Laboratorio de Mantenimiento

Predictivo
o) )
( 8 ) ‘\7/‘
A F'N
L. Pagina 1 de 22
Facultad de Mecanica

_\ESPOCH

Laboratoric de Mantenimiento
Predictivo

Laboratorio de Mantenimiento
Predictivo

MANUAL DE

CALIDAD

Codigo: MCLMP

Revisién: 0

Fecha: 02/02/2015

1)
2,
0
0
5
0
0
0

5 4

Fuente:

@

Autor

En el pie de pagina del Manual de Calidad, asi como también de la documentacion, antes

mencionada se detalla una prohibicion de reproduccién y/o alteracion al contenido sin

autorizacion pertinente.

nota: queda prohibida la reproduccién total o parcial

responsable del laboratorio de mantenimiento predictivo.

sin la autorizacion del

Para el control de documentos se ha desarrollado un cuadro ficha en donde se deberan

registrar la persona quien redacto el documento, el responsable quien reviso y aprobd

en mismo, todo esto en conjunto con cada una de las fechas en las que se realiza cada

operacion sobre el documento en estudio ver figura 17.

45



Hay que recalcar que en el control de documentos se manipularan las copias registradas
y autorizadas, mientras que los originales se mantendran almacenados hasta que exista

la disposicidn de hacer un cambio sobre el mismo.

Figura 16 Control de documentos

< 1)(__Re(lar.tado: Nelson Yagos Tesista.
14 E\, evisado:
N
/'7' o .
( 3\‘ | Aprobado:
/ .
Fecha (lorlunem:o‘_qf 6 )
N—
Fecha revision: ey 5 )
echa revisién —)\5/
No. de Re Visitn : m—— 4 )

U

Fuente: Autor

5.3 Nivel 2. Procedimientos documentados.

Los procedimientos que conforman el manual de calidad definen de manera muy precisa,
puntual, detallada, ordenada y sistematizada las instrucciones, responsables, métodos

para realizar las distintas operaciones del laboratorio.

Los procedimientos en mencion se los han realizado segin los requerimientos de
acreditacion ante el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), sujetos bajo la

normativa internacional 1SO IEC 17025.

a) Formato de los procedimientos. Los procedimientos desarrollados, se los han
realizado en un formato segln los requerimientos del Laboratorio de Mantenimiento
Predictivo,+ ya que no existe formatos definidos especificamente para dicho tipo de
organizacion por lo tanto se realizo una junta con el encargado del laboratorio para
determinar los puntos que conformaran las partes de los procedimientos.
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b) Caodificacion de los procedimientos.

Tabla 7 Codificacion de los procedimientos
Cadigo Titulo

PO-A-001 Procedimiento de la Organizacion
PSC-B-001 Procedimiento del Sistema de Calidad
PCD-C-001 Procedimiento del Control de Documentos

PCSS-F-001 Procedimiento compra de Servicios y Suministro
PSC-G-001 Procedimiento del Servicio al Cliente
PRQ-H-001 Procedimiento de Quejas

PNEC-1-001 Procedimiento de Ensayos no Conformes
PM-J-001 Procedimiento de Mejoras

PACP-KL-001 | Procedimiento de Acciones Correctivas

PACP-KL-001 | Procedimiento de Acciones Preventivas
PCR-M-001 Procedimiento de Control de Registros

PAI-N-001 Procedimiento de Auditoria Interna

PRD-0-001 Procedimiento de Revision de la Direccion
PP-P-001 Procedimiento del Personal

P11C-Q-001 Procedimiento de Instalaciones y Cond. Ambientales
PMV-R-001 Procedimiento de Métodos De Validacion
PT-T_001 Procedimiento de Trazabilidad

PI1-V-001 Procedimientos de Equipos

PCI-zZ-001 Procedimiento de Calibracion Interna

Fuente: Autor

5.4 Nivel 3. Instructivos técnicos

Dentro de los documentos situados en el tercer nivel podemos encontrar los registros,
documentos controlados ya sean estos copias, 0 en digitales y en general toda
informacidn que pueda servir de soporte a el sistema de gestion de calidad del Laboratorio

de Mantenimiento Predictivo,

Todos estos documentos estan desarrollados segun el formato del el manual calidad
anteriormente descrito y se encuentran como anexo a cada procedimiento segun

corresponda.
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CAPITULO VI

6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

Se investigo y recolectd informacion sobre la normativa ISO/IEC 17025.

Se analizé y valor6 la situacién actual del Laboratorio de Mantenimiento Predictivo y se
pudo llegar a la conclusion de que una vez constituido el laboratorio no se ha promovido

la realizacion de la gestion de calidad para el mismo.

Se elabord el Manual de Calidad en base a la Norma 1SO/IEC 17025 para el Laboratorio
de Mantenimiento Predictivo que junto con las demas documentaciéon elaborada
constituiran la base para una futura implementacién del sistema de gestién de calidad y

su acreditacion ante el OAE.

Se desarrollé la documentacion requerida, para la futura acreditacion del laboratorio

frente al Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE).

6.2 Recomendaciones

Gestionar el sistema de gestion de calidad para el Laboratorio de Mantenimiento
Predictivo con las bases ya establecidas durante el estudio de la normativa ISO IEC
17025.

Aplicar y ejecutar inmediatamente el manual de calidad asi como la documentacion
realizada en el presente trabajo de tesis con el objetivo de cumplir con la misién y vision

propuesta por el Laboratorio de Mantenimiento Predictivo.

Se recomienda el compromiso de la direccion de la facultad de Mecanica para que con
ello se pueda hacer realidad la acreditacion del laboratorio y con ello otorgar a la
ESPOCH el reconocimiento por tener un laboratorio técnicamente competitivo en lo

referente a los ensayos de mantenimiento predictivo.
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