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RESUMEN

Mediante esta investigacion se presentara el manual de calidad y toda la documentacion
que soporta el Sistema de gestion de calidad en el laboratorio de Transferencia de Calor,
perteneciente a la Facultad de Mecéanica, ESPOCH, segin la Norma ISO/IEC
17025:2006, tiene como fin calificar ante el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano,
permitiendo aumentar la eficiencia al crear, manejar y mantener sus procedimientos

para una futura auditoria de acreditacion.

Toda la documentacion creada segun las clausulas que establece la normativa fue
establecida segun la compatibilidad del laboratorio con la Norma ISO/IEC 17025,
tomando como herramienta, la lista general de verificacion de cumplimiento con los
criterios de acreditacion segin la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para
laboratorios, obteniendo un 66% de documentacién que se debe crear, 15% de
documentacién no aplicable y un 19% de documentacion existente no tratada
adecuadamente. EI manual de calidad representa el primer nivel en el sistema de calidad
que soporta los procedimientos y registros encargados de crear evidencias y representar

el segundo y tercer nivel de la documentacion de la organizacion.

La documentacion que se elaboré en el laboratorio establece responsables tanto para los
cambios y mantenimiento, con la finalidad de evitar incumplimientos en el protocolo

establecido en la normativa que evite el retiro de la acreditacion.

Se recomienda implementar el manual de calidad para el laboratorio siguiendo los
pardmetros del sistema de gestion de calidad ya que esta documentacion cumple con los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17025. Ademas capacitar al personal del laboratorio
sobre la normativa y los beneficios que vienen con ella, actividad que se le puede

asignar al gestor de la calidad en la Facultad de Mecénica.



ABSTRACT

Through this research the Quality Manual and all documents that supports the quality
management system in the heat transfer laboratory is presented in the Mechanic Faculty
at ESPOCH, according to ISO/IEC (International Organization for Standardization)
17025:2006 standard; has as propose to qualify in the Ecuadorian accreditation
Organism, enabling to increase the efficiency to create, manage and maintain

procedures for a future audit accreditation.

All documents created according to the terms established by the regulation was
determined according to the compatibility of the laboratory with ISO/IEC 17025
standard, based as tool in the general checklist of compliance with the accreditation
criteria according to NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 standard for laboratories, getting
66% of documents which will be created, 15% not applicable documents and 19% of
documents not applied in a better way. The quality manual represents the first level in
the quality system that supports the procedures and records managers to create evidence
and represent the second and third level of the organization documents.

The documents developed in the laboratory establish responsible for changes and
maintenance, in order to avoid breaches in the protocol established in the regulations to
prevent the withdrawal of accreditation.

It is recommended to implement the Quality Manual for the laboratory following the
parameters of the quality management system because this documents meets the
requirements of ISO/IEC 17025 standard. Also train to the laboratory personnel about
the rules and benefits, so this activity can be assigned to the quality manager in the

Mechanic Faculty.



CAPITULO |

1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

La aplicacion de la Norma ISO/IEC 17025, tiene como propdsito asegurar la calidad del
trabajo, en ella se establecen los criterios generales para el funcionamiento de los
laboratorios de ensayo o calibracién, haciendo énfasis en los elementos del sistema de

calidad.

En la actualidad la necesidad de la calidad son cada vez mayores, la mayor parte de los
laboratorios han sentido la necesidad de la implementacion de un sistema de gestién de
calidad, que les permita mejorar su desempefio, optimizar sus procesos y de esta manera

garantizar la prestacion de mejores servicios que cumplan las exigencias de los usuarios.

El sistema de gestion de calidad tiene su soporte en el sistema documental, por lo que
éste tiene una importancia vital en el logro de la calidad, pues en ella se plasman no solo
las formas de operar del laboratorio sino toda la informacion que permite el desarrollo

de los procesos y la toma de mejores decisiones.

Para que los laboratorios cumplan con un nivel de confiabilidad en sus practicas, estas
se mostraran en un manual de calidad que documenta la guia a seguir en los ensayos y
calibracion, garantizando estandares de competitividad dentro de la institucion, a nivel

nacional e internacionalmente.

1.2 Justificacién

Actualmente la importancia del cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025, brinda una
oportunidad a los laboratorios de ensayos y de calibracion para que manifiesten su
competitividad mediante la implantacion del sistema de calidad, de tal manera que se
encuentre adecuadamente al momento de una evaluacién por parte de una entidad como

el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE).

1-



El laboratorio de Transferencia de Calor en la Facultad de Mecénica de la EPOCH,
realiza ensayos y actualmente no cuenta con un sistema de calidad documentado que
permita demostrar una competitividad con otros laboratorios, ademas se debe mencionar
que los laboratorios deben seguir las normas de calidad, en la busqueda de acreditacion
en esta norma internacional demostrando competitividad educativa, mejorando los

procesos al realizar las précticas de laboratorio.

Por lo anterior mente mencionado es necesario la elaboracion del manual de calidad en
el laboratorio de Transferencia de Calor, bajo la Norma ISO/IEC 17025, ya que es un
modelo para un sistema de calidad documentado mejorando los procesos y actividades
con fines de acreditacion institucional de la ESPOCH, aumentando el prestigio del

laboratorio y la institucion.

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 Transferencia de Calor en la Facultad de
Mecanica con fines de acreditacion ante el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano
(OAE).

1.3.2 Objetivos especificos:

Establecer la situacion actual del laboratorio de Transferencia de Calor de la Facultad de

Mecanica.

Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su

aplicacion.

Elaborar la documentacion necesaria y requerida dentro del sistema de gestion de

calidad.

Elaborar el manual de calidad del laboratorio, como parte del sistema de gestion de
calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025.

-2-



CAPITULO 1l

2. MARCO TEORICO

2.1 La Norma ISO/IEC 17025

Esta norma internacional establece los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayos o de calibracion, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las
calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados, métodos no

normalizados y métodos desarrollados por el propio laboratorio. (ISO/IEC, 2005)

La norma internacional es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la
cantidad de empleados o de la extension del alcance de las actividades de ensayo o de

calibracion.

Esta norma internacional es para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los
sistemas de gestion para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas.
También puede ser utilizada por los usuarios del laboratorio, las autoridades
reglamentarias y los organismos de acreditacién cuando confirman o reconocen la

competencia de los laboratorios.

Si un laboratorio desea ser acreditado para todas o para parte de sus actividades de
ensayo Yy de calibracién, deberia seleccionar un organismo de acreditacion que funcione
de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17011.

A los fines de esta norma internacional se aplican los términos y definiciones
pertinentes de la Norma ISO/IEC 17000 y del Vocabulario Internacional de Metrologia
(VIM). En la Norma ISO 9000 se establecen las definiciones generales relativas a la
calidad, mientras que la Norma ISO/IEC 17000 establece definiciones que se refieren
especificamente a la certificacion y a la acreditacion de laboratorios. Cuando las
definiciones de la Norma ISO 9000 sean diferentes, tienen preferencia las de la Norma
ISO/IEC 17000 y las del VIM.



2.2 Términos y definiciones

2.2.1  Términos relativos a la evaluacion de la conformidad en general.

o Evaluacion de la conformidad. Demostracion de que se cumplen los requisitos

especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.

o Actividad de evaluacién de la conformidad de primera parte. Actividad de
evaluacion de la conformidad que lleva a cabo la persona o la organizacion que provee

el objeto.

o Actividad de evaluacion de la conformidad de segunda parte. Actividad de
evaluacion de la conformidad que lleva a cabo una persona u organizacion que tiene

interés como usuarios en el objeto.

o Actividad de evaluacion de la conformidad de tercera parte. Actividad de
evaluacion de la conformidad que lleva a cabo una persona u organismo es
independiente de la persona u organizacion que provee el objeto y también de los

intereses del usuario en dicho objeto.

o Organismo de evaluacion de la conformidad. Organismo que realiza servicios de

evaluacion de la conformidad.

o Organismo de acreditacion. Organismo con autoridad que lleva a cabo la

acreditacion.

o Sistema de evaluacién de la conformidad. Reglas, procedimientos y gestion para

realizar la evaluacion de la conformidad.

o Esquema de evaluacion de la conformidad. Programa de evaluacion de la
conformidad y sistema de evaluacion de la conformidad relativo a objetos especificos
de evaluacidn de la conformidad, a los que se aplican los mismos requisitos especificos,

reglas y procedimientos.



o Acceso. Acceso a un sistema o esquema, oportunidad para un solicitante de

obtener la evaluacion de la conformidad bajo las reglas del sistema o del esquema.

o Participante. Participante en un sistema o esquema, organismo que opera bajo las
reglas aplicables y que no tiene la oportunidad de tomar parte en la gestion del sistema

o0 del esquema.

o Miembro. Miembro de un sistema 0 esquema, organismo que opera bajo las reglas
aplicables y que tiene la oportunidad de tomar parte en la gestioén del sistema o del

esquema.

2.2.2 Términos basicos

o Requisito especificado. Necesidad o expectativa establecida.
o Procedimiento. Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
o Producto. Resultado de un proceso. (VIM, 2012)

2.2.3 Términos de evaluacion de la conformidad relativos a la seleccion y la determinacién.

o Muestreo. Obtencidn de una muestra representativa del objeto de evaluacion de la

conformidad, de acuerdo con un procedimiento.

o Ensayo. Prueba, determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de

evaluacion de la conformidad, de acuerdo con un procedimiento.

o Inspeccién. Examen del disefio de un producto, del producto, proceso o
instalacién y determinacion de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la

base del juicio profesional, con requisitos generales.

o Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
registros, declaraciones de hechos u otra informacion pertinente y evaluarlos

objetivamente para determinar en qué medida se cumplen los requisitos especificados.



o Evaluacion entre pares. Evaluacion de un organismo, con respecto a requisitos
especificados, por representantes de otros organismos que forman parte de un grupo de

acuerdo, o son candidatos para serlo.

2.2.4 Términos de evaluacion de la conformidad relativos a la revision y la atencion

o Revision. Verificacion de la aptitud, adecuacion y eficacia de las actividades de
seleccion y determinacion, y de los resultados de dichas actividades, con respecto al
cumplimiento de los requisitos especificados por un objeto de evaluacion de la
conformidad.

o Atestacion. Emision de una declaracion, basada en una decisién tomada después

de la revision de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados.

o Alcance de la atestacion. Extensidn o caracteristicas de los objetos de evaluacion

de la conformidad cubiertos por la atestacion.

o Declaracion. Atestacion de primera parte.

o Certificacion. Atestacion de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas

0 personas.

o Acreditacion. Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion
de la conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar

a cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad.

2.2.5  Terminos de evaluacion de la conformidad relativos a la vigilancia

o Vigilancia. Repeticion sistemética de actividades de actividades de evaluacion de

la conformidad como base para mantener la validez de la declaracion de la conformidad.

o Suspension. Invalidacion temporal de la declaracion de la conformidad, para todo

o0 parte del alcance de la atestacion especificado.
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. Retirar. Revocar, accién de anular la declaracién de conformidad.

o Apelacion. Solicitud del proveedor del objeto de evaluacion de la conformidad al
organismo de evaluacion de la conformidad o al organismo de acreditacion, de

reconsiderar la decision que tomd en relacion con dicho objeto.

o Queja. Expresion de insatisfaccion, diferente de la apelacion, presentada por una
persona u organizacion a un organismo de evaluacién de la conformidad o a un
organismo de acreditacion, relacionada con las actividades de dicho organismo, para la
que se espera una respuesta. (ISO-CASCO, 2005)

2.2.6 Términos relativos a la evaluacién de la conformidad y a facilitar el comercio.

o Aprobacion. Permiso para comercializar o utilizar un producto o un proceso, para

fines establecidos o bajo condiciones establecidas.

o Designacion. Autorizacion gubernamental para que un organismo de evaluacion
de la conformidad lleve a cabo actividades especificadas de evaluacion de la

conformidad.

o Autoridad que designa. Organismo establecido dentro del gobierno o facultado
por éste para designar organismos de evaluacion de la conformidad, suspender o retirar

su designacion o quitar la suspension de su designacion.

o Equivalencia. Equivalencia de los resultados de la evaluacion de la conformidad,
grado de relacién entre diferentes resultados de la evaluacion de la conformidad,
suficiente para proporcionar el mismo nivel de aseguramiento de la conformidad con

respecto a los mismos requisitos especificados.

° Reconocimiento. Reconocimiento de los resultados de la evaluacién de la
conformidad, admisién de la validez de un resultado de la evaluacion de la conformidad

proporcionado por otra persona o por otro organismo.



o Aceptacion. Aceptacion de los resultados de la evaluacion de la conformidad,
utilizacion de un resultado de la evaluacion de la conformidad proporcionado por otra

persona o por otro organismo.

o Acuerdo unilateral. Acuerdo por el cual una parte reconoce o0 acepta los

resultados de la evaluacion de la conformidad de otra parte.

o Acuerdo bilateral. Acuerdo entre dos partes por el cual cada parte reconoce o

acepta los resultados de la evaluacion de la conformidad de la otra parte.

o Acuerdo multilateral. Acuerdo entre mas de dos partes por el cual cada parte

reconoce o acepta los resultados de la evaluacion de la conformidad de las otras partes.

o Grupo de acuerdo. Organismos que son signatarios del convenio en el que esta

basado un acuerdo.

o Reciprocidad. Relacién entre dos partes en la que ambas tienen los mismos

derechos y obligaciones con respecto a la otra.

o Trato igualitario: Tratamiento acordado para productos o procesos de un
proveedor que no es menos favorable que el acordado para productos o procesos

similares de cualquier otro proveedor, en una situacion comparable.

o Trato nacional. Tratamiento acordado para productos o procesos originarios de
otros paises que no es menos favorable que el acordado para productos o procesos
similares de origen nacional, u originarios de cualquier otro pais, en una situacion

comparable.

o Trato nacional e igualitario. Tratamiento acordado para productos 0 procesos
originarios de otros paises que no es menos favorable que el acordado para productos o
procesos similares de origen nacional, u originarios de cualquier otro pais, en una
situacion comparable. (CASCO, 2005)



2.3 Principios de la evaluacion de la conformidad segin (ISO/IEC
17000:2005)

2.3.1  Enfoque funcional

a) Laevaluacion de la conformidad es una serie de tres funciones que satisfacen una

necesidad, o una solicitud, de demostrar que se cumplen los requisitos especificos:

o seleccidn;
o determinacion, y

o revision y atencion.

Tal demostracion puede aportar solidez o credibilidad a las afirmaciones de que se
cumplen los requisitos especificados, proporcionando a los usuarios una mayor
confianza en tales afirmaciones. Las normas se utilizan a menudo como los requisitos
especificados, ya que representan un amplio consenso de lo que se quiere en una
determinada situacion. Como consecuencia, la evaluacion de la conformidad es a

menudo considerada como una actividad relacionada con las normas.

b) La evaluacion de la conformidad se puede aplicar a productos (definido de modo
que incluye servicios), procesos, sistemas y personas, y también a aquellos organismos
que presentan servicios de evaluacion de la conformidad. Por comodidad en esta norma
se utiliza la expresion “objeto de evaluacion de la conformidad” para referirse en

conjunto a cualquiera o a todas estas entidades. (MANUAL ISO, 2011)

c) Cada uno de los diferentes tipos de usuarios de la evaluacion de la conformidad
tiene sus propias necesidades especificas. Como resultado de ello hay mucha variedad
en los diferentes tipos de evaluacion de la conformidad que se llevan a cabo. Sin
embargo, todos los tipos de evaluacion de la conformidad siguen el mismo enfoque

general como se muestra en la Figura 1.

d) La forma A en la Figura 1 representa una funcién de evaluacion de la

conformidad. Las actividades especificas en cada funcion pueden variar de un tipo de
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evaluacion de la conformidad a otro, segun las necesidades de los usuarios, la naturaleza

de los requisitos especificados y el objeto de evaluacion de la conformidad involucrado.

e) La forma B en la Figura 1 representa la salida de una funcién y tambiéen es la
entrada a la siguiente funcion. La naturaleza de la salida varia, dependiendo de las
actividades especificas que se han emprendido.

f)  Las flechas de trazo continuo en la Figura 1 vinculan las funciones de evaluacién
de la conformidad con sus salidas/entradas. Las flechas de trazo discontinuo expresan
las posibles necesidades o requisitos de evaluacion de la conformidad.

g) Las actividades de evaluacién de la conformidad pueden caracterizarse como de
29 ¢¢

“primera parte”, “segunda parte” o “tercera parte”. En general, para cada una de dichas

categorias:

o Las actividades de evaluacion de la conformidad estdn bajo el control o la

direccidn del tipo de persona u organismo indicado en la definicion; y

o La decision critica en la que se basa la atestacidn es tomada por el tipo de persona

u organismo indicado en la definicion.

Figura 1. Enfoque funcional de la evaluacion de la conformidad

Necesidades de demostrar que se cumplen los requisitos especificos
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2.3.2  Seleccion. La seleccion involucra actividades de planificacion y preparacion
con el fin de reunir o producir toda la informacion y las entradas necesarias para la
siguiente funcién de determinacion. Las actividades de seleccion varian ampliamente en
numero y complejidad. En ciertos casos puede ser necesarias muy poca actividad de

seleccion.

o Puede ser necesario prestar cierta consideracién a la seleccién del objeto de
evaluacion de la conformidad. Frecuentemente, el objeto puede ser un gran numero de
elementos idénticos; una produccion continua; un proceso continuo o un sistema; o
puede involucrar varios sitios. En dichos casos, puede ser necesario prestar
consideracién al muestreo, o seleccion de especimenes a utilizar para las actividades de
determinacion. Por ejemplo, el plan de muestreo para agua de rio relacionado con la
demostracion de que se cumplen los requisitos de contaminacion seria un ejemplo de
una actividad de muestreo extensa y significativa. Aln en esos casos el muestreo puede
ser necesario para seleccionar una parte de todo el objeto, que es representativa de la
totalidad (por ejemplo, seleccién de partes criticas de un puente para la determinacion

de la fatiga del material).

o También puede ser necesario considerar los requisitos especificados. En muchos
casos existe una norma u otros requisitos preexistentes. Sin embargo, deberia prestarse
atencion cuando los requisitos preexistentes se apliquen al objeto especifico de
evaluacion de la conformidad. Por ejemplo, podria ser necesario actuar con prudencia si
se quisiera aplicar una norma redactada para tubos de metal a tubos de plastico. En
algunos casos, puede existir s6lo un conjunto muy general de requisitos que deben ser

ampliados para que la evaluacion tenga sentido o sea aceptada por los usuarios.

Por ejemplo, una autoridad reglamentaria gubernamental puede requerir que los
productos no impliquen riesgos inaceptables para la seguridad (el requisito general) y
esperar que un organismo de certificacion establezca requisitos especificos para los
productos individuales o tipos de productos certificados. O, los requisitos generales de
los sistemas de gestion pueden necesitar ser mas especificos cuando el sistema de

gestion deba ocuparse del cumplimiento de requisitos de servicios especificos.
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o La seleccion también puede incluir elegir los procedimientos mas apropiados (por
ejemplo, métodos de ensayo/prueba o métodos de inspeccion) para ser utilizados en las
actividades de determinacion. No es inusual que deban desarrollarse nuevos métodos o
métodos modificados para llevar a cabo las actividades de determinacién. Tomar en
cuenta los procedimientos puede incluir considerar la seleccion de las ubicaciones y las

condiciones adecuadas, o las personas que los llevaran a cabo.

o Finalmente, puede ser necesaria informacion adicional para las actividades de
determinacion se lleven a cabo apropiadamente, de modo que la demostracion de que se
cumplen los requisitos especificados sea eficaz. Por ejemplo, el alcance de los
ensayos/pruebas a ser cubierto por una acreditacién de laboratorio se tiene que
identificar antes de que se puedan llevar a cabo las actividades de determinacion
pertinentes. O bien puede ser necesaria la descripcién de un servicio a fin de llevar a
cabo las actividades de determinacién adecuadas. También es posible que una actividad
de determinacion consista Unicamente de la revision de informacion y dicha
informacidn debe ser identificada y reunida. Por ejemplo, puede ser necesario una copia

de las instrucciones de uso del producto o de las indicaciones de advertencia.

o En la Figura 1, toda la informacién, las muestras (si se utiliza el muestreo), las
decisiones y otras salidas de la funcion de seleccién estan representadas como

“informacion sobre los elementos seleccionados”.

2.3.3  Determinacion. Las actividades de determinacion se llevan a cabo con el fin de
obtener informacion completa relativa al cumplimiento de los requisitos especificados

por el objeto de evaluacién de la conformidad o su muestra.

o Los términos ensayo/prueba, inspeccion, auditoria y evaluacion entre pares, que
estdn definidos como tipos de actividades de determinacion Gnicamente, puede
utilizarse como “sistema” o “esquema” para describir a los sistemas o esquemas de
evaluacion de la conformidad que incluyen el tipo de actividad de determinacion
indicad. Asi “un sistema de evaluacion entre pares” es un sistema de evaluacion de la
conformidad que incluye la evaluacion entre pares como una actividad de
determinacion. (VIM, 2012)
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o Varias actividades de determinacion no tienen un nombre o denominacion
especifico. Un ejemplo es el examen o analisis de un disefio, u otra informacion
descriptiva, en relacién con los requisitos especificos. Las diferentes &reas de la
evaluacion de la conformidad (por ejemplo, los ensayos/pruebas, la certificacion, la
acreditacion, etc.) pueden tener términos definidos para las actividades de
determinacion que son Unicos para dichas areas. No existe ningun término genérico en
esta norma internacional ni en la practica que represente a todas las actividades de

determinacion.

o Se deberia poner atencion para comprender claramente las actividades de

determinacion caracterizadas como ensayo/prueba o inspeccion.

o En la Figura 1, toda la salida de la funcion de determinacion esta representada por
“informacion sobre el cumplimiento de los requisitos especificados”. La salida es una
combinacion de toda la informacion creada mediante la actividad de determinacion, asi
como de todas las entradas a la funcion de determinacion. En general las salidas estan

organizadas de modo que faciliten las actividades de revision y atestacion.

2.3.4  Revision y atestacion. La revision constituye la etapa final de verificacion antes
de tomar la importante decision sobre si se ha demostrado o no en forma confiable que
el objeto de evaluacion de la conformidad cumple con los requisitos especificados. Si
cumple, la atestacion da lugar a una “afirmacion” en la forma que mejor llegue a todos
los usuarios potenciales. “Afirmacion de conformidad” es un término genérico que se
utiliza para abarcar a todos los medios por los que se comunica que se ha demostrado

que se cumplen los requisitos especificados.

o Si el cumplimiento de los requisitos especificados no ha sido demostrado, se

puede informar el hallazgo de la no conformidad.

o Los términos declaracion, certificacion y acreditacion, que se definen Unicamente
como tipos de atestacion, pueden utilizarse junto con ‘“‘sistema” o “esquema” para
describir los sistemas 0 esquemas de evaluacién de la conformidad que incluye el tipo

de actividad de atestacion indicada como el paso final. Asi, un “sistema de
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certificacion” es un sistema de evaluacion de la conformidad que incluye la seleccion, la

determinacion, la revision y finalmente la certificacién como la actividad de atestacion.

o En la Figura 1, todas las salidas de la funcion revision y atestacion esta

representada por “cumplimiento demostrado de los requisitos especificados”.

2.3.5 Necesidad de vigilancia. La evaluacion de la conformidad puede terminar
después de realizar la atestacion. Sin embargo, en algunos casos puede ser necesaria a
reiteracion continua de las funciones de la Figura 1, para mantener la validez de la
declaracion resultante de la atestacion. Las necesidades de los usuarios impulsan dichas
actividades. Por ejemplo, un objeto de evaluacion de la conformidad puede cambiar en
el trascurso del tiempo, lo que podria afectar su cumplimiento continuo de los requisitos
especificados. O bien, los usuarios pueden requerir demostracion permanente de que los
requisitos especificados se cumplen; por ejemplo, cuando un producto es producido en
forma continua. (MANUAL ISO, 2011)

o Las actividades llevadas a cabo en la vigilancia son planificadas con el fin de
satisfacer la necesidad de mantener la validez de una declaracion existente como
resultado de la atestacion. Generalmente no es necesaria una repeticion completa de la
evaluacion inicial en cada reiteracion de vigilancia para satisfacer esta necesidad. De
este modo, las actividades en cada funcion de la figura 1, durante la vigilancia pueden

reducirse, o ser diferentes de las actividades emprendidas en la evaluacion inicial.

o Las actividades de seleccion tienen lugar tanto en la evaluacion inicial como en la
vigilancia. Sin embargo, en la vigilancia se podrian hacer elecciones totalmente
diferentes. Por ejemplo, se puede haber elegido un ensayo/prueba para un producto en la
evaluacion inicial. En la vigilancia, se podria seleccionar una inspeccion para
determinar que una muestra del producto es la misma que la muestra ensayada
originalmente. De hecho, las alternativas en la seleccién pueden cambiar con el tiempo,
basadas en la informacion proveniente de repeticiones anteriores de vigilancia y de otras
fuentes. El permanente anélisis de riesgos o la consideracién de la respuesta del
mercado relacionado con el cumplimiento real de los requisitos especificados puede ser

parte de las actividades de seleccion en la vigilancia.
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o Las alternativas acerca de los requisitos especificados también pueden ser
diferentes. Por ejemplo, se podria elegir s6lo un subconjunto de los requisitos
especificados en una repeticion de vigilancia dada. O, en forma similar, se podria
seleccionar sélo una parte del objeto de evaluacion de la conformidad para las
actividades de determinacion en la vigilancia: por ejemplo, durante la vigilancia se

podria auditar s6lo una parte de un organismo de certificacion acreditado.

o Como se sefiald anteriormente, las diferentes alternativas en la seleccion pueden
conducir a diferentes actividades de determinacion a los fines de la vigilancia. Sin
embargo, tanto en la evaluacién inicial como en la vigilancia, la salida de la seleccion

define las actividades de determinacion y la forma en que éstas se llevaran a cabo.

o La funcion de revision y atestacion también se utiliza tanto en la evaluacion
inicial como en la vigilancia. En la vigilancia, la revision de todas las
entradas/resultados en la figura 1 da lugar a la decisién de si la declaracion resultante de
la atestacion continda siendo valida. En muchos casos, no se necesita tomar ninguna

accion especial si la afirmacion sigue siendo valida.

2.4 Fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad

2.4.1 Base racional para los sistemas de gestion de la calidad. Los sistemas de
gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la satisfaccion de
sus clientes. (MANGLE, 2013)

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y
expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del
producto y generalmente se denomina requisitos del cliente. Los requisitos del cliente
pueden estar especificados por el cliente de forma contractual o pueden ser
determinados por la propia organizacién. En cualquier caso, es finalmente el cliente
quien determina la aceptabilidad del producto. Dado que las necesidades y expectativas
de los clientes son cambiantes y debido a las presiones competitivas y a los avances

técnicos, las organizaciones deben mejorar continuamente sus productos y procesos.
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El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima a las organizaciones a
analizar los requisitos del cliente, definir los proceso que contribuyen al logro de
productos aceptables para el cliente y a mantener estos procesos bajo control. Un
sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la
mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion
del cliente y de otras partes interesadas. Proporciona confianza tanto a la organizacion
como a sus clientes, de su capacidad para proporcionar productos que satisfagan los

requisitos de forma coherente.

2.4.2  Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los
productos. La familia de Normas ISO 9000 distingue entre requisitos para los sistemas

de gestion de la calidad y requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad se especifican en la Norma ISO
9001. Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad son genéricos y
aplicables a organizaciones de cualquier sector econdémico e industrial con
independencia de la categoria del producto ofrecido. La Norma ISO 9001 no establece

requisitos para los productos.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes, por la
organizacion anticipandose a los requisitos del cliente, o por disposiciones
reglamentarias. Los requisitos para los productos y, en normas de producto, normas de

proceso, acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios.

2.4.3  Enfoque de sistemas de gestion de la calidad. Un enfoque para desarrollar e
implementar un sistema de gestion de la calidad comprende diferentes etapas tales

como:

o Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas;

o Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

o Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los

objetivos de la calidad;
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o Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos
de la calidad,;

o Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;

o Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso;

o Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

o Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestién de

la calidad.

Este enfoque también puede aplicarse para mantener y mejorar un sistema de gestion de
la calidad ya existente. Una organizacion que adopte el enfoque anterior genera
confianza en la capacidad de sus procesos y en la calidad de sus productos, y
proporciona una base para la mejora continua. Esto puede conducir a un aumento de la

satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al éxito de la organizacion.

2.4.4  Enfoque basado en procesos. Cualquier actividad, o conjunto de actividades,
que utiliza recursos para transformar elementos de entrada en resultados puede

considerarse Como un proceso.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar
nuUMerosos procesos interrelacionados y que interacttan. A menudo el resultado de un
proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso. La
identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la organizacién y en
particular las interacciones entre tales procesos. Esta norma internacional pretende

fomentar la adopcion del enfoque basado en procesos para gestionar una organizacion.

2.4.5 Politica de la calidad y objetivos de la calidad. La politica de la calidad y los
objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de referencia para
dirigir la organizacion. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la
organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados. La politica de la
calidad proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad. Los objetivos de la calidad tienen que ser coherentes con la politica de la

calidad y el compromiso de mejora continua, y su logro debe poder medirse.
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El logro de los objetivos de la calidad puede tener un impacto positivo sobre la calidad
del producto, la eficacia operativa y el desempefio financiero y, en consecuencia, sobre

la satisfaccion y la confianza de las partes interesadas. (ISO, 2005)

2.4.6  Papel de la alta direccién dentro del sistema de gestion de la calidad. A través
de su liderazgo y sus acciones, la alta direccion puede crear un ambiente en el que el
personal se encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestion de
la calidad puede operar eficazmente. Los principios de la gestion de la calidad pueden
ser utilizados por la alta direccion como base de su papel, que consiste en:

o Establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la calidad de la
organizacion;

o Promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la
organizacion para aumentar la toma de conciencia, la motivacion y la
participacion;

o Asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacion;

o Asegurarse de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los
requisitos de los clientes y de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos
de la calidad,;

o Asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de
gestion de la calidad eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad,

o Asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios;

o Revisar periodicamente el sistema de gestion de la calidad,;

o Decidir sobre las acciones en relacién con la politica y con los objetivos de la
calidad,;

o Decidir sobre las acciones para la mejora del sistema de gestién de la calidad.

2.4.7 Documentacion

a) Valor de la documentacion. La documentacion permite la comunicacion del

propdsito y la coherencia de la accion. Su utilizacion contribuye a:

o Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad;
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Proveer la formacion apropiada;
La repetitividad y la trazabilidad,;
Proporcionar evidencia objetiva, y

Evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de la calidad.

La elaboracién de la documentacion no deberia ser un fin en si mismo, sino que deberia

ser una actividad que aporte valor.

Tipos de documentacion utilizados en los sistemas de gestion de la calidad. Los

siguientes tipos de documentacion son utilizados en los sistemas de gestion de la

calidad:

Documentos que proporcionan informacion coherente, interna y externamente,
acerca del sistema de gestion de la calidad de la organizacion; tales documentos se
denominan manuales de la calidad;

Documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la calidad a un
producto, proyecto o contrato especifico; tales documentos se denominan planes
de la calidad,;

Documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan
especificaciones;

Documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos se
denominan directrices;

Documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las actividades y
los procesos de manera coherente; tales documentos pueden incluir
procedimientos documentados, instrucciones de trabajo y planos;

Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o

de los resultados obtenidos; tales documentos se denominan registros.

Cada organizacion determina la extension de la documentacion requerida y los medios a

utilizar. Esto depende de factores tales como el tipo y el tamafio de la organizacion, la

complejidad e interaccion de los procesos, la complejidad de los productos, los

requisitos de los clientes, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la
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competencia demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

2.4.8  Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad

a) Procesos de evaluacion dentro del sistema de gestion de la calidad. Cuando se
evallan sistemas de gestion de la calidad, hay cuatro preguntas basicas que deberian

formularse en relacién con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

o ¢Se ha identificado y definido apropiadamente el proceso?
o ¢Se han asignado las responsabilidades?
o ¢Se han implementado y mantenido los procedimientos?

o ¢ Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?

El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de
la evaluacion. La evaluacion de un sistema de gestion de la calidad puede variar en
alcance y comprender una diversidad de actividades, tales como auditorias y revisiones

del sistema de gestion de la calidad y autoevaluacion. (MANGLE, 2013)

b)  Auditorias del sistema de gestion de la 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 eficiencia 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-declaracién de conformidad de
una organizacion. Las autorias 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 1SO 9001.
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La Norma ISO 19011 proporciona orientacion en el campo en el campo de las

auditorias.

c) Revision del sistema de gestion de la calidad. Uno de los papeles de la alta
direccion es llevar a cabo de forma regular evaluaciones sisteméticas de la
conveniencia, adecuacion, y eficiencia del sistema de gestion de la calidad con respecto
a los objetivos y a la politica de la calidad. Esta revision puede incluir considerar la
necesidad de adaptar la politica y objetivos de la calidad en respuesta a las cambiantes
necesidades y expectativas de las partes interesadas. La revision incluye la

determinacion de la necesidad de emprender acciones.

Entre otras fuentes de informacion, los informes de las auditorias se utilizan para la
revision del sistema de gestion de la calidad. (MANUAL ISO, 2011)

d) Autoevaluacion. La autoevaluacion de una organizacion es una revision completa
y sistematica de las actividades y resultados de la organizacion, con referencia al

sistema de gestion de la calidad o a un modelo de excelencia.

La autoevaluacion puede proporcionar una vision global del desempefio de la
organizacion y del grado de madurez del sistema de gestion de la calidad. Asimismo,
puede ayudar a identificar las areas de la organizacién que precisan mejoras y a
determinar las prioridades.

2.4.9  Mejora continua. El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la
calidad es incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion de los clientes y de

otras partes interesadas. Las siguientes son acciones destinadas a la mejora:

o El anélisis y la evaluacion de la situacion existente para identificar areas para la
mejora;

o El establecimiento de los objetivos para la mejora;

o La basqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;

o La evaluacion de dichas soluciones y su seleccion;

o La implementacion de la solucion seleccionada;
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o La medicion, verificacion, analisis y evaluacion de los resultados de la
implementacidn para determinar que se han alcanzado los objetivos;

. La formalizacién de los cambios.

Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades
adicionales de mejora. De esta manera, la mejora es una actividad continua. La
informacidn proveniente de los clientes y otras partes interesadas, las auditorias, y la
revision del sistema de gestion de la calidad pueden, asimismo, utilizarse para

identificar oportunidades para la mejora. (ISO/IEC, 2005)

2.4.10 Papel de las técnicas estadisticas. El uso de técnicas estadisticas puede ser de
ayuda para comprender la variabilidad y ayudar por lo tanto a las organizaciones a
resolver problemas y a mejorar su eficacia y eficiencia. Asimismo estas técnicas
facilitan una mejor utilizacion de los datos disponibles para ayudar en la toma de

decisiones.

La variabilidad puede observarse en el comportamiento y en los resultados de muchas
actividades, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Dicha variabilidad puede
observarse en las caracteristicas medibles de los productos y los procesos, y su
existencia puede detectarse en las diferentes etapas del ciclo de vida de los productos,

desde la investigacion de mercado hasta el servicio al cliente y su disposicion final.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y hacer
modelos de dicha variabilidad, incluso con una cantidad relativamente limitada de

datos.

El analisis estadistico de dichos datos puede ayudar a proporcionar un mejor
entendimiento de la naturaleza, alcance y causas de la variabilidad, ayudando asi a
resolver e incluso prevenir los problemas que podrian derivarse de dicha variabilidad, y

a promover la mejora continua.

En el informe tecnico ISO/TR 10017 se proporciona orientacion sobre las técnicas
estadisticas en un sistema de gestion de la calidad.
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2.4.11 Sistemas de gestion de la calidad y otros sistemas de gestion. El sistema de
gestion de la calidad es aquella parte del sistema de gestion de la organizacion enfocada
en el logro de resultados, en relacién con los objetivos de la calidad, para satisfacer las

necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, segun corresponda.

Los objetivos de la calidad complementan otros objetivos de la organizacion, tales
como aquellos relacionados con el crecimiento, los recursos financieros, la rentabilidad,
el medio ambiente y la seguridad y salud ocupacional. Las diferentes partes del sistema
de gestion de una organizacion pueden integrarse conjuntamente con el sistema de
gestion de la calidad, dentro de un sistema de gestion Unico, utilizando elementos

comunes.

Esto puede facilitar la planificacion, la asignacion de recursos, el establecimiento de
objetivos complementarios y la evaluacion de la eficacia global de la organizacion. El
sistema de gestion de la organizacion puede evaluarse comparandolo con los requisitos
del sistema de gestion de la organizacion. El sistema de gestion puede asimismo
auditarse contra los requisitos de normas internacionales tales como ISO 9001 e ISO
14001. Estas auditorias del sistema de gestion pueden llevarse a cabo de forma separada

0 conjunta.

2.4.12 Relacion entre los sistemas de gestion de la calidad y los modelos de
excelencia. Los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad dados en la familia de
Normas ISO 9000 y en los modelos de excelencia para las organizaciones estan basados

en principios comunes. Ambos enfoques:

o Permiten a la organizacion identificar sus fortalezas y sus debilidades,
o Posibilitan la evaluacién frente a modelos genéricos,
o Proporcionan una base para la mejora continua, y

. Posibilitan el reconocimiento externo.

La diferencia entre los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad de la familia de
Normas ISO 9000 y los modelos de excelencia radica en su campo de aplicacion. La
familia de Normas ISO 9000 proporciona requisitos para los sistemas de gestion de la
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calidad y orientacion para la mejora del desempefio; la evaluacion de los sistemas de
gestion de la calidad determina el cumplimiento de dichos requisitos. Los modelos de
excelencia contienen criterios que permiten la evaluacion comparativa del desempefio
de la organizacion y que son aplicables a todas las actividades y partes interesadas de la
misma. Los criterios de evaluacion en los modelos de excelencia proporcionan la base
para que una organizacion pueda comparar su desempeiio con el de otras
organizaciones. (MANGLE, 2013)

2.4.13 Los ocho principios basicos de la gestion de la calidad

Figura 2. Los ocho principios béasicos de la gestion de la calidad

Organizacion
enfocada al
cliente

Relaciones
con el Liderazgo
proveedor

Participacion
de todo el
personal

Enfoque Sistema de Gestién
basado en

hechos de la Calidad

La mejora Enfoque

basado en

continua
los procesos

Enfoque del
sistema hacia
la gestion

Fuente: Autor

a) Organizacion enfocada al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y
por lo tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,
satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los

clientes.

b) Liderazgo. Los lideres establecen unidad de propdsito y direccion para la
organizacion. Ellos deben crear y mantener un ambiente interno en donde la gente se

puede desarrollar completamente en funcion de los objetivos de la organizacion.
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Beneficios:

La gente entendera y se motivara con las metas y objetivos de la organizacion, las
actividades se evaluaran, alinearan e implementaran en un camino unificado, los malos

entendidos de comunicacion entre niveles en una organizacion se minimizaran.

c) Participacion de todo el personal. El personal de todos los niveles es la esencia de
una organizacion y su ambiente los motiva a usar sus habilidades para el beneficio de la

misma organizacion.

Beneficios:

Motivar, involucrar al personal a través de la organizacion. Innovacion y creatividad en
el establecimiento de objetivos de la organizacién. El personal se dard cuenta de su

propio desempefio. El personal se involucrard y participara en la mejora continua.

d) Enfoque basado en el proceso. Un resultado deseado se alcanza con mas
eficiencia cuando sus actividades y recursos relacionados son manejados como
procesos. El enfoque orientado hacia los procesos permite una rapida y sencilla
identificacion de los problemas, asi como la rapida resolucion de los mismos sin la

necesidad de mejorar el resto de procesos que funcionan de manera correcta.

Beneficios:

Costos més bajos, tiempos ciclo méas cortos, consiguiendo uso efectivo de recursos.
Mejora y consistencia de resultados. Enfoque y priorizacion de oportunidades de

mejora.

e) Enfoque del sistema hacia la gestion. Identificando, entendiendo y gestionando
los procesos interrelacionados como un Unico sistema, se contribuye a la efectividad de
la organizacion y a la eficiencia en alcanzar sus objetivos. Ademas, la organizacion ha
de implantar un sistema de gestion valido y consistente, debe de documentarlo y
ponerlo a disposicion de todo el personal y éstos deben de ser instruidos en la gestion
del sistema de procesos, en particular del suyo, y en general del resto.
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Beneficios:

La integracion y alineacion de los procesos serd la mejor forma de llevar a cabo los
resultados deseados. Habilidad en enfocar esfuerzos a procesos clave. Proveer confianza
a las partes interesadas, a través de consistencia, efectividad y eficiencia de la

organizacion.

f)  Mejora continua. La continua mejora de la capacidad y de los resultados debe ser
el objetivo permanente de nuestra organizacion. La excelencia ha de alcanzarse
mediante un proceso de mejora continua. Mejora en todos los campos: capacidades del

personal, eficiencia de la maquinaria, relaciones con los clientes. (ISO, 2005)

Beneficios:

Ventaja en el desempefio a través de la mejora de las capacidades organizacionales.
Alineacion de actividades de mejora a todos niveles con la intencion estratégica de la

organizacion. Flexibilidad para reaccionar rapido a las oportunidades.

g) Enfogque basado en hechos para la toma de decisiones. La toma de decisiones
debe estar basada en el andlisis de los datos y | informacién. Para tomar decisiones
acertadas es mejor basarse en la frialdad y objetividad de los datos méas que en
intuiciones, deseos y esperanzas. El sistema de gestién de la calidad debe ayudar a

mejorar la calidad de la informacion obtenida asi como las fuentes de informacion.

Beneficios:

Decisiones informadas. Habilidad creciente para demostrar la efectividad de decisiones
pasadas a través de referencias a hechos y datos registrados. Incrementar habilidad para

revisar, mejorar y cambiar opiniones y decisiones.

h)  Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. La organizacion y sus
proveedores dependen entre si y una relaciéon de mutuo beneficio incrementa la

habilidad de ambos para crear valor.
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Beneficios:

Incrementar habilidad para crear valor para ambas partes. Flexibilidad y velocidad en
respuesta a los cambios de mercado o de necesidades y expectativas de clientes.
Optimizacion de costos y recursos. (RODRIGUEZ, 2011)

2.5 Normativa de los requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracién Norma ISO/IEC 17025

La Norma ISO/IEC 17025 en la que se establecen los requisitos que deben cumplir los
laboratorios de ensayo y calibracidn. Se trata de una norma de calidad, la cual tiene su

base en la serie de normas de calidad 1SO9000.

Aunque esta norma tiene muchos aspectos en comdn con la Norma ISO 9001, se
distingue de la anterior en que aporta como principal objetivo la acreditacion de la

competencia de las entidades de ensayo y calibracion.

Esta norma es aplicada por los laboratorios de ensayo y calibracion con el objetivo de
demostrar que son técnicamente competentes y de que son capaces de producir

resultados técnicamente validos.

A continuacion, se muestra de forma breve las principales caracteristicas sobre los que
se articula esta normativa necesaria para obtener una certificacion. Estas caracteristicas,
son una serie de normativas de caracter legal, sobre los requisitos y forma que deben
proceder los laboratorios de ensayo y calibraciones que quieran obtener la certificacion

ISO/IEC 17025:2005, y mantenerla en las auditorias de la empresa certificadora.

La norma considera dos requisitos obligatorios para optar por una certificacion que son:

¢ Requisitos Relativos a la Gestion (Capitulo 4)

e Requisitos Técnicos (Capitulo 5)

A continuacion se presentan los requisitos segin la Norma ISO/IEC 17025:2005
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a) Capitulo 4: Requisitos relativos a la gestion. (ISO/IEC, 2005)

o Organizacion. Garantiza que se definen las funciones y responsabilidades del
laboratorio, la direccion y el personal clave. Se debe definir un organigrama, las
responsabilidades y funciones de la direccion y la plantilla, el organigrama debe estar

planteado de tal manera que no se perjudique la calidad del trabajo del laboratorio.

o Sistema de gestion de la calidad. Se describe cémo asegurar que se implanta,
mantiene y mejora de forma continuada un sistema de gestion. Debe haber politicas,
procedimientos estandar e instrucciones de trabajo para asegurar la calidad de los
resultados de los ensayos ademas también un manual de calidad con politicas que emita
y comunique la direccién se debe mejorar continuamente la efectividad del sistema de

gestion.

o Control de documentos. Describe cdémo garantizar que se identifican
individualmente todos los documentos relacionados con el sistema de gestion y se
creen, aprueben, emitan y modifiquen segun los procedimientos establecidos por
escrito. Todos los documentos oficiales deben estar autorizados y controlados, se deben
revisar periodicamente los documentos y actualizar en caso necesario, la frecuencia con
que se revisen dependera del documento en si. Los ciclos de revision habituales oscilan
entre uno y tres afios, los cambios realizados en documentos deben seguir el mismo

proceso de revision que para la elaboracion del documento inicial.

o Revision de los pedidos, ofertas y contratos. Se describe cémo garantizar que se
definen, revisan, comprenden y documentan adecuadamente los requisitos de las

solicitudes, ofertas y contratos.

La revision que realice el supervisor del laboratorio debe asegurar que el laboratorio

tiene la capacidad técnica y los recursos para cumplir los requisitos.

o Subcontratacion de ensayos y de calibracion. Describe como garantizar que los
ensayos Y las calibraciones subcontratadas a terceros se realizan conforme a los mismos

estandares de calidad que si se hicieran en el laboratorio que subcontrata. Se debe
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garantizar la competencia de la parte subcontratada mediante un sistema de calidad
documentado, como la Norma ISO/IEC 17025.

o Compras de servicios y de suministros. En esta seccion se describe como
garantizar que los servicios y los suministros que proporcionen terceros no afectan
negativamente a la calidad y efectividad de las operaciones del laboratorio. Se deben
seleccionar y evaluar formalmente los proveedores para garantizar que los servicios y
suministros tienen la calidad esperada, mantener registros del proceso de seleccion y
evaluacion, verificar la calidad del material entrante segin las especificaciones

predefinidas.

o Servicios al cliente. Garantizar que el laboratorio cubre constantemente las
necesidades del cliente. El laboratorio debe comunicarse con los clientes para aclarar
sobre los pedidos y obtener informacion del cliente, tener un programa formal para

recopilar los comentarios de los clientes de manera continua.

o Quejas. Describe cdmo garantizar que las reclamaciones de los clientes son
documentadas, evaluadas y sometidas a seguimiento de la manera adecuada. Debe haber
una politica y un procedimiento para la resolucién de reclamos de clientes mantener

registros de los reclamos y los pasos seguidos para resolverlas.

o Control de trabajos de ensayos o de calibracion no conformes. Los ensayos,
calibraciones y otras operaciones del laboratorio deben cumplir las especificaciones
definidas previamente, como especificaciones del laboratorio o del cliente. En estas
secciones se describe cdmo garantizar que se siguen los resultados de ensayos y

calibraciones no conformes y se inician medidas correctivas.

Debe haber una politica y un proceso que entren en vigor cuando los resultados no sean
conformes a los procedimientos, adoptar acciones correctivas de inmediato para evitar

que se repita.

o Mejora. Describir cdmo garantizar que se mejora constantemente la eficiencia del

sistema de gestion. Se debe tener en cuenta las recomendaciones de mejora que figuren
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en informes de auditoria, analisis de datos, reclamos y sugerencias de clientes, acciones
correctivas y preventivas e inspecciones de la direccion, recopilar sugerencias con el

tiempo y las debe revisar la direccion para tomar las medidas apropiadas.

o Acciones correctivas. En esta seccion se describe como garantizar que se
identifica el origen del trabajo no conforme o las desviaciones de los procedimientos de
gestion y el laboratorio y se seleccionan, implantan, documentan y supervisan las
medidas correctivas apropiadas. Se puede recurrir a acciones correctivas por ensayos u
otras labores no conformes, reclamos de clientes, auditorias internas o externas,
inspecciones de la direccion y observaciones de la plantilla, seleccionar e implantar las
acciones correctivas para eliminar el problema especifico y evitar que se repita el

problema.

o Acciones preventivas. Se deben iniciar acciones preventivas cuando se hayan
identificado los posibles origenes de las no conformidades. Estas no conformidades
pueden ser técnicas o relacionadas con el sistema de gestion. El objetivo es reducir las
probabilidades de que se produzcan dichas no conformidades. Debe haber un
procedimiento para identificar los posibles origenes de las no conformidades y definir

las acciones preventivas para evitar que se produzcan.

o Control de los registros. Describe cémo garantizar que se identifican
individualmente todos los registros en el laboratorio para que estén disponibles cuando
sea necesario y estén protegidos del acceso no autorizado para realizar consultas o
cambios. Deben haber procedimientos instaurados para identificar, recopilar, almacenar,
recuperar y eliminar registros, se deben almacenar los registros de manera que se
garantica su seguridad, confidencialidad, calidad e integridad durante el tiempo que sea

necesario conservarlos.

o Auditorias internas. Las auditorias internas deben comprobar que el laboratorio
acata la Norma ISO/IEC 17025 y los procedimientos técnicos y de calidad internos. Las
auditorias internas también representan una excelente manera de prepararse para

valoraciones externas y pueden ayudar a mejorar constantemente el sistema de calidad.
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o Revisiones por la direccion. Los requisitos expuestos en esta seccion describen
como garantizar la continua idoneidad y eficacia del sistema de calidad, las politicas y
los procedimientos de ensayos y calibracion. Debe haber un calendario y un
procedimiento para las inspecciones periodicas de la direccién, se recomienda realizar

estas inspecciones una vez al afo.

b)  Capitulo 5: Requisitos técnicos. (ISO/IEC, 2005)

o Generalidades. La cldusula de requisitos técnicos empieza con una seccion
general. El objetivo de esta seccidn es concienciar a los lectores de que se determina la
idoneidad y fiabilidad de los resultados de los ensayos y calibraciones segun diversos
factores. Se deben documentar los diferentes factores que afectan a la calidad de los
resultados. Entre dichos factores cabe destacar, el muestreo. Los equipos, los métodos
de ensayo Yy las condiciones ambientales.

o Personal. El factor que probablemente tiene mas repercusion en la calidad de los
resultados de ensayos y calibraciones es el personal. En esta seccidn se describe como
garantizar que el personal del laboratorio que pueda influir en los resultados de los
ensayos Y las calibraciones esté correctamente cualificado.

Solo debe realizar los ensayos y las calibraciones personal cualificado. Esto incluye a
los empleados a tiempo parciales a los empleados de tiempo completo, asi como a la

direccion.

o Instalaciones y condiciones ambientales. Se ha incluido este capitulo para
garantizar que las condiciones ambientales de area designada para las calibraciones y
ensayos no afectard a la precision de las mediciones. Incluyendo cinco secciones con

informacidn que es de sentido comun.

Una de las clausulas recomienda procurar una separacion efectiva entre las areas
adyacentes cuando las actividades realizadas en las mismas no son compatibles. Las
condiciones ambientales no deben afectar negativamente a la calidad esperada de los
ensayos. Esto significa, por ejemplo que el equipo debe funcionar segin las

especificaciones del fabricante en cuanto a humedad y temperatura.
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o Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos. Solo se pueden
obtener resultados precisos de los ensayos y las calibraciones si se emplean métodos
adecuados y validados para el uso previsto. En esta seccidon se aborda la seleccion y
validacion de los métodos estdndar y los desarrollados por el laboratorio, asi como el
margen de incertidumbre y el control de los datos. Se deben emplear métodos y
procedimientos en su campo de aplicacion. Esto implica que se debe definir claramente
el campo de aplicacion, debe tener instrucciones actualizados sobre el uso de métodos y

equipos.

o Equipos. Es un requisito previo que los equipos funcionen debidamente y se
mantengan adecuadamente para la precision constante de los resultados de los ensayos y
las calibraciones. En esta seccion se trata la capacidad y calidad de los equipos. El
concepto general es asegurarse de que el instrumento sea adecuado para realizar los
ensayos Yy las calibraciones seleccionados y disponga de las caracteristicas,

calibraciones y el mantenimiento necesario.

o Trazabilidad de las mediciones. Es un requisito previo los equipos con respecto al
mismo estandar para poder equiparar los resultados de los ensayos y las calibraciones.
Lo més recomendable es normalizar todas las medidas al sistema internacional de
unidades. Mientras que esto suele ser posible para las magnitudes fisicas. Si no es
posible normalizar segun las unidades del Sl, el laboratorio debe usar otros estandares
de normalizacién adecuados. Esto incluye el uso de materiales de referencia certificado
y el uso de métodos o estandares consensuados.

o Muestreo. En esta seccion se describe cdmo garantizar que se toman muestras
representativas y relevantes en términos estadisticos y que toda la informacion sobre

dichas muestras y el procedimiento de muestreo queda registrada y documentada.

o Manipulacién de los items de ensayos o de calibracién. En esta seccion se
describe como garantizar que se mantiene la integridad de las muestras durante el
transporte, almacenamiento y retencion y como garantizar que se eliminan de manera
segura. Se deben seguir los procedimientos documentados para el transporte, recepcion,

manipulacion, proteccion, almacenamiento, retencion y eliminaciéon de muestras.

-32-



o Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion.
Garantizar la calidad de los resultados de manera continuada mediante el anélisis
periddico de muestras para control de calidad o la participacion en programas de
pruebas de eficacia. Se debe supervisar la validez de los resultados de los ensayos de
manera continuada, el tipo y la frecuencia de los ensayos debe ser planificada,

justificada, documentada y revisada.

o Informe de los resultados. Se describe como elaborar los informes de los
resultados de ensayos calibraciones. Esto es importante para poder comparar facilmente
los ensayos realizados en diferentes laboratorios. En esta seccidn se exponen requisitos
generales para los informes de ensayos, como la claridad y precisién, pero también se
describen requisitos detallados para el contenido de los informes.

En la siguiente Figura 3 y Figura 4 se representa los requisitos relativos a la gestion y
técnicos.

2.6 Manual de calidad

El manual de calidad se define siguiendo la Norma ISO 9001:2008 como “El
documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizacion”. De
igual manera, aparece citado en la Norma 1SO 9001:2008 en su apartado 4.2. Requisitos

de la documentacion.

Figura 3. Requisitos relativos a la gestion

4 REQUISITOS RELATIVOS A LA OESTION
41 Ovgmsizacion

42 Sistemns de pestida

$3 Control de ios donusmestos

31 Generalidades

) 2 Ageokacion v snmmon de be docmmentss

offefind y cottraton
ot ¥ da calibracion

% vV de simstTos

¢ Coutrol de trabagos de enzyves o de calitvacson o confimes
£10 Meers
4 11 Acciones correctives
2111 Generaiidades
2112 Andlesis de las tatsaas
4113 Sedecsion e mxplemantaciin de las acciones correcsss

OO COMTPCTn

cues por la disecces

te: Norma ISO/IEC 17025.
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Figura 4. Requisitos Técnicos
E. R.EQUISIT%S TECHWICOS q
3.1 Generalidades
5.2 Persomal
5.3 Instalaciones v condiciones ambientales
54 Mé&todos de ensayo ¥ de calibracidn y validacion da los métodos
541 Generzlidades
541 Selaccidin da loz métadas
5.43 Meétodos desarrollados por el laboratorio
544 Metodos no normalizados
545 Validacion de loz métodos
54.6 Estimscidn de la incertidumbre de la medicion
547 Coawol de los datos
5.5 Equipes
3.6 Trazabilided de las mediciones
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Pequisites especificos
563 Patrones de referenciz v materiales de referancia
3.7 Mussmeo
5.8 Manipulacion de los ftems de ensayos o de calibracidn
5.9  Assguramiento de la calidad de los resultzdos de ensayo v de calibracion
5.10 Informe de los resultados
5.10.1 Ceneralidades
5.10.2 Informes da emsayo v certificados de calibracion
5.10.3 Informes da snsayos
5.10.4 Certificacion de calibracion
5.10.5 Opiniones o interprataciones
5.10.6 Resultados de enszyo v calivraciin obtenidos da los subcontratistas
3.10.7 Transmision electronica de los resultados
5.10.8 Presamtacicn de los informes ¥ de los cemificadas
5.10.9 Modificaciones a los informes de ensaye ¥ a los centificados de calibracidn

Fuente: Norma ISO/IEC 17025

Es un documento guia del Sistema de gestion de calidad, que se aplica a una
organizacion en este caso al laboratorio de Transferencia de Calor de la Facultad de
Mecénica e incluye todos los procedimientos y normas que se aplican en el sistema de
gestion de calidad. EI manual de calidad contiene la descripcion detallada de todo el
método de gestion de calidad de la organizacion, es un manual de consulta basico para

la implantacion, mantenimiento y mejora continua del SGC.

EL objetivo del manual de calidad es facilitar una descripcién del sistema de gestion de
la organizacion, que sirva de referencia para la aplicacién de este método y se

complemente con el conjunto de documentacion del sistema. (MANUAL 1SO, 2011)

2.6.1  Caracteristicas de un manual de calidad

o Las medidas y procedimientos definidos en el manual requieren cuidado constante
y su cumplimiento incondicional en la aplicacién diaria.
o Dependiendo de su propdsito general, el manual puede tener una estructura

relativamente sencilla o una bastante compleja y detallada.
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o Un manual de calidad debe ser flexible y adaptarse a los cambios en los métodos,

técnicas y personal.

2.6.2  Proposito de los manuales de calidad

o Comunicar la politica de la calidad, los procedimientos y los requisitos de la
organizacion.

o Describir e implementar un sistema de la calidad eficaz.

o Suministrar control adecuado de las practicas y facilitar las actividades de
aseguramiento.

o Suministrar las bases documentales para las auditorias.

o Formar al personal en los requisitos del sistema de la calidad.

o Presentar el sistema de la calidad para propdsitos externos.

o Demostrar que el sistema de la calidad cumple con los requisitos de la calidad

exigidos en situaciones contractuales.
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CAPITULO 111

3. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO

3.1 Facultad de Mecanica

La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH), tiene su origen en el
Instituto Tecnoldgico Superior de Chimborazo, creado mediante ley No. 6090, expedida
por el Congreso Nacional, el 18 de abril de 1969. Inicia sus actividades académicas el 2
de mayo de 1972 con las Escuelas de Ingenieria Mecanica, Nutricion y Dietética e

Ingenieria Zootécnica. Se inaugura el 3 de abril de 1972.

La ESPOCH es una institucién con personeria juridica de derecho publico totalmente
autonoma, se rige por la Constitucion Politica del Estado ecuatoriano, la ley de
educacidén superior y por su propio estatuto y reglamentos internos y tiene su domicilio
principal en la ciudad de Riobamba.

3.2 Laboratorio de Transferencia de Calor

El laboratorio de Transferencia de Calor pertenece a la Facultad de Mecanica de la
Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH), fue creado en el afio de 1983,
para la ejecucion de las practicas de los estudiantes como parte de las actividades

docentes de la Facultad.

Sus instalaciones se encuentran ubicadas en el campus de la Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo; en el edifico de la Escuela de Ingenieria de Mantenimiento;
Riobamba, Provincia de Chimborazo y posee un area de trabajo de 135 metros

cuadrados aproximadamente.

El laboratorio se encuentra a cargo del Ingeniero Angel Jacome docente de la Facultad,

ademas este laboratorio brinda la ayuda que los estudiantes pertenecientes a la Facultad
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de Mecénica necesitan para realizar las practicas de las diferentes catedras que se dictan
en la Facultad.

Figura 5. Laboratorio de Transferencia de Calor

Fuente: Autor

Figura 6. Organigrama del laboratorio de Transferencia de Calor

LABORATORIO DE
TRANSFERENCIA DE
CALCOR

GESTOR DE
CALIDAD

' PERSONAL DE
PERSONAL TECNICO SERVICIO

RESPONSAELE DEL
LABORATORIO

ASISTENTE DEL
LABORATORIO

Fuente: Autor.
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3.2.1 Identificacion

. Nombre: Laboratorio de Transferencia de Calor de la Facultad de Mecanica,
ESPOCH

o Domicilio: Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Av. Pedro Vicente
Maldonado Km 1 %

o Teléfono: (03) 2605 911

e  Fax: (03) 2605 901

o Correo electronico: www.espoch.edu.ec
3.2.2  ldentidad organizacional
. Logo

Figura 7. Logo de la identidad del laboratorio de Transferencia de Calor

LABORATORIO
O
TRANSFERENCIA DE
CALOR

Fuente: Autor

3.2.3  Compromisos del laboratorio

Colaborar con la formacién de profesionales aplicando un sistema de ensefianza
pedagdgico, didactico y técnico.

o Satisfacer eficientemente los requerimientos de los practicantes.

o Emplear e implementar métodos y procedimientos trabajo que permitan la mejora
continua en sus procesos.

o Alcanzar el reconocimiento competitivo organizacional.
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3.2.4  Direccionamiento estratégico del laboratorio

o Mision. Ser un laboratorio que ofrece a nuestros estudiantes ensayos de calidad
basandonos en el liderazgo, ética y la mejora continua, cumpliendo los requisitos que
aseguran un firme nivel de calidad de los ensayos Yy la eficiencia de nuestro laboratorio

manteniendo y elevando una alta competitividad.

o Vision. Ser un laboratorio modelo, sustentado en un sistema integrado de calidad,
con el propésito de anticiparnos a las necesidades de nuestros estudiantes en una visible

cultura de servicio, eficiencia y calidad.

3.25  Servicios que ofrece el laboratorio. El laboratorio de Transferencia de Calor
ofrece soporte a las actividades de docencia y formacion de profesionales a través de las

practicas que se realizan.

Docencia. Formacion de profesionales, ofrece la ejecucién de précticas de laboratorio e
implementacién del sistema de ensefianza pedagdgico para estudiantes de distintos
niveles y diferentes especialidades.

Practicas que se realizan en el laboratorio

Termodinamica I:

o Equipos e instrumentos de laboratorio.
o Propiedades de estado y proceso.

. Determinacion de la constante R.

3.2.6  Evaluacion de la calidad del vapor

Transferencia de calor:

o Transferencia de calor a través de un recipiente de mezcla con camisa y serpentin

de calefaccion.
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o Intercambiador de calor de coraza y tubos.

. Intercambiador de calor de tubos concéntricos.
o Intercambiador de calor de placas.
. Intercambiador de calor de banco de tubo liso/ tubo aletado.

Sistemas térmicos y refrigeracion:

o Reconocimiento de una caldera.
o Inspeccion de una sala de calderas.

o Reconocimiento de un sistema de refrigeracion.

3.2.7 Antecedentes del sistema de calidad. El laboratorio de Transferencia de Calor
actualmente se encuentra realizando el sistema de calidad basada en la Norma ISO/IEC
17025.

3.2.8  Estudio y determinacion de los procesos de aplicacion de normas I1SO. EL
laboratorio no trabaja bajo normas establecidas, pero estad preocupado en adaptar las

mismas a sus practicas.

3.3 Analisis de gestion de la calidad enfocado a la Norma ISO/IEC 17025

3.3.1 Determinacion de compatibilidad de la norma de calidad ISO/IEC 17025 con
el sistema de trabajo del laboratorio. Para la determinacion de la compatibilidad de la
norma de calidad con el sistema de trabajo del laboratorio se utilizé la Norma “ISO/IEC
17025, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion” y la “Lista general de verificacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) segin la Norma
ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios”. (Ver Anexo C y Anexo D)

Cuestionario de verificacion de criterios de acreditacion de la OAE segun la Norma
NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para el laboratorio de Transferencia de Calor. Para el
andlisis de la situacion actual del laboratorio de Transferencia de Calor se utiliza el

modelo de encuesta de la Organizacion de Acreditacion Ecuatoriana que consta con un
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namero de ciento setenta y cuatro preguntas, utilizando una ortografia acorde al
razonamiento cientifico propio para el laboratorio de Transferencia de Calor.
(Ver Anexo E)

3.3.2  Determinacion de conformidad o no conformidad con cumplimiento de los
requisitos de calidad segun la Norma ISO/IEC 17025.Para establecer la conformidad o
no conformidad de los requisitos de calidad segin la NORMA ISO/IEC 17025 en el
laboratorio, se realizd la evaluacion de un modo adecuado a todas las preguntas
establecidas en el “Cuestionario de verificacion de criterios de acreditacion de la OAE
segun la NORMA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 para el laboratorio de Transferencia
de Calor”.

3.3.3  Andlisis y seleccion de los procesos que seran objeto de implementacion de la
Norma ISO/IEC 17025 en el Laboratorio de Transferencia de Calor. Para el estudio y
seleccion de los procedimientos que seran objeto de implementacion ISO/IEC 17025 en
el laboratorio de Transferencia de Calor, se implant6 una tabla que contiene el nombre
del cuestionario preestablecido, la respuesta de la evaluacion, el documento interno si es
que ya cuenta con alguno y el analisis y determinacidn a cada una de las ciento setenta y
cuatro preguntas. Utilizando esta tabla como herramienta esencial para establecer los
procedimientos y los requisitos que deben ser tomados en cuenta y también para
eliminar aquellos items que no son de cumplimiento ni requerimiento del laboratorio de
manera que los tomados en cuenta se utilicen para crear la metodoldgica de

compatibilidad entre el laboratorio de Transferencia de Calor y la norma. (Ver Anexo F)

3.3.4  Desarrollo y aplicacion de los procedimientos que serén base fundamental de
la metodologia de compatibilidad de la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 con el
laboratorio de Transferencia de Calor. Una vez que se ha analizado y determinado los
procedimientos y los requisitos necesarios que debe tener y cumplir el laboratorio para
la compatibilidad con la NORMA ISO/IEC 17025 se formé una tabla que contiene el
numero de preguntas preestablecidas, el tipo de procedimiento requerido y el nombre de
dicho procedimiento para cada una de las preguntas aplicables. (Ver Anexo G)
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CAPITULO IV

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

El objetivo primordial de esta guia es culminar en la implementacién de la Norma
ISO/IEC 17025, este procedimiento permitird que el laboratorio de Transferencia de
Calor de la Facultad de Mecénica aporte grandes beneficios a la institucién politécnica y
ademas que pueda ser evaluado por el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE),
la cual tiene por finalidad reconocer la capacidad de los laboratorios de ensayos y
calibracién. Para esto se desarrolla una serie de necesidades indispensables para
cerciorar el cumplimiento de este objetivo. (MANUAL ISO, 2011)

Para la implementacién de la norma se debe alcanzar cuatro etapas como lo describe la

Figura 8, a continuacion se explica los principales puntos de la metodologia.

Etapa I. Organizarse para la acreditacion

o Planificacion de recursos, objetivos y razones de implementacion del sistema
o Alcanzar el compromiso de la direccion de la Facultad de Mecanica

o Capacitar al personal del laboratorio

o Realizar una auditoria interna para sondear el estado actual del laboratorio

o El ente acreditador cera el Organismo de Acreditacién Ecuatoriano (OAE)

Etapa Il. Levantamiento de informacion

o Documentar los procesos existentes

o Equiparar areas en las que necesite mejorar

o Acoger formas de mejor continua de la calidad

o Estandarizar las guias e instructivos de laboratorios

° Realizar el manual de calidad
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Etapa Ill. Auditoria de acreditacion en los laboratorios de la Facultad de Mecénica

o Establecer las ordenanzas necesarias con el auditor para conducir la evaluacion e
identificar los resultados

o Tomar como base los resultados del ente acreditador

o Enviar a la auditoria una revision de las acciones correctivas que debera hacer

o La acreditacion es el objetivo
Etapa IV. La acreditacion a través de las auditorias de vigilancia

o Mantener procedimientos de calidad para asegurar la conformidad de la norma
o Notificar al OAE del mayor nimero de cambios en la practica en el laboratorio
o Planificar auditorias anuales de vigilancia o como la organizacion mejor

convenga.

La secuencia de actividades en las que estara involucrado el laboratorio de
Transferencia de Calor, se expresa en el diagrama de flujo de la implementacion del
sistema de gestion de calidad. Figura 8.

Figura 8. Diagrama de flujo de la implementacion del SGC

CObtener compromisa de la
direccian y respansables

Detzrminar la Narma a
L utilizar

h

Wentificar alos clientes

Hentfique sus necesidades Invalucrar y capacitar al Estandarizar formatas y » Mentificar las areas d=
¥ expectativas persanal del labaratoria dacumentas mejara y actuar &n allas

! !

Realice suditarias internas Elaborar la documentacion Elabarar =l Manual d=
Calidad

v

Salecrionar al organisma Aewizian canstante de la
acraditadar dacumentacian

' }

Cantinuar mejoranda

k

Documents lo que s= hace
en 2l laboratario

Fuente: Autor
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4.1 Etapa I. Organizarse para la Acreditacion

4.1.1  Obtener compromiso de la direccion. El laboratorio forma parte de la Escuela
Superior Politécnica de Chimborazo, esto involucra a las autoridades tanto de la
institucion y especificamente del personal técnico de la Facultad de Mecénica; tanto los
encargados de realizar ensayos y el personal encargo del laboratorio tienen la
responsabilidad de mantener el Sistema de Gestion de la Calidad logrando una
eficiencia en los procesos de acreditacion frente al OAE vy la auditoria de vigilancia,
todos estos compromisos conllevan a una alta competitividad como laboratorio,

reflejandose en resultados de calidad en beneficio para la institucion. (MANGLE, 2013)

4.1.2 Seleccion de la norma. En este caso seleccionamos la Norma ISO/IEC 17025

requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayos y de calibracion.

En el laboratorio de Transferencia de Calor se realizan ensayos, estos son dirigidos a los
estudiantes de la Facultad de Mecéanica, en general estdn sujetos a diversas causas
variables; como son transporte, lectura de datos, equipos entre otros. Estas variaciones
pueden prevenirse 0 minimizarse mediante la implementacion de programas constantes
de control de la calidad que comprueban cada resultado arrojado, soluciones apreciadas,

instrumentos y equipos, procedimientos analiticos y resultados etc.

Se implantan estos parametros con el fin de cumplir con los requisitos de calidad
establecidos. Esta norma es establecida por el Comité de Evaluacion de la Conformidad
de la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO/CASCO) y es reconocida
internacionalmente ya que sirve para lograr una competitividad internacionalmente

Como organizacion.

4.1.3  Asignacion de responsables del mantenimiento de la Norma ISO/IEC 17025.
Una vez obtenido el compromiso de la direccion de la Facultad de Mecanica, es

necesario definir una organizacion adecuada:

o Precisar las relaciones jerarquicas, lineas de comunicacion y los enlaces existentes

entre los distintos tramos y personal.
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o Establecer funciones y responsables, especificando compromisos para evitar fallas
operativas a cada uno de los miembros del personal, delegando la responsabilidad

segun corresponda.

o Implantar un sistema de comunicacion interna y externa conveniente, para que las
decisiones y las acciones correctivas se tomen oportunamente, estas pueden ser

justas de difusion, mediante memorandos, etc.

o Definir la forma de controlar y evaluar el progreso de las acciones planificadas el
grado de evolucion y los procesos realizados respecto a los diferentes objetivos y
la ejecucion de los resultados (cualitativa y cuantitativamente).

4.1.4 ldentificar las necesidades y expectativas de los ensayistas y estudiantes.
Debemos asegurar que el servicio este cumpliendo realmente con las especificaciones
indicadas por la planta asi como las de los alumnos, para ello debemos reunir la
informacidn sobre las funciones que tiene asignadas el laboratorio, servicios que presta,
recursos fisicos, materiales, tecnologia, propésito al que iran dirigidos los informes de

resultados y presupuesto asignado al programa.

Para hacer sondeo en este punto podemos ejecutar las siguientes preguntas:

) ¢ Quiénes son mis usuarios?
o ¢ Qué expectativas tiene?

. ¢ COmo serdn medidas sus expectativas?

415  Capacitacion del personal. Al personal se lo debe capacitar de una forma
completa con una nueva filosofia y una nueva actitud. Esto esta reflejado en el personal
como un activo fijo indispensable y fundamental en el laboratorio. La alta direccion de
la Facultad debe comprometerse a dedicar esfuerzos, tiempos y dinero para preparar al
talento humano, con el fin de realizar un trabajo eficiente adoptando la filosofia de la
organizacion, luego evaluar si estan o no alcanzando los objetivos planteados por la

organizacion.
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4.1.6 Auditoria interna. Esta consistira en una revision de evaluacion de todos
aquellos cuadernos de trabajo, archivos que afianzan el soporte del sistema de calidad
en el laboratorio de Transferencia de Calor y documentos, con el cual se evaluara el
desempefio del seguimiento apegados a los requisitos que cumplira si desean demostrar
que opera un sistema de calidad. (MANUAL 1SO, 2011)

Una auditoria interna en la que se analiza la situacion actual del laboratorio estara bajo
el perfil del “Cuestionario de Verificacion de Criterios de Acreditacion del Organismo
de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) segun la Norma NTE ISO/IEC 17025:2006 para el
laboratorio de Transferencia de Calor de la Facultad de Mecanica, ESPOCH” Anexo E,

ya que es el ente acreditador en el Ecuador.

Los datos arrojados por este cuestionario que se lo realizara en el laboratorio de
Transferencia de Calor seran analizados estadisticamente, estableciendo la situacién
actual de la documentacion existente. En este analisis se veran reflejados los puntos
fuertes y débiles de las instalaciones, forma de hacer ensayos, métodos de trabajo.

Anexo F.

Figura 9. Dimensiones Internacionales

Promueve la aceptacion
de los infarmes
certificados emitidos por
los Organismos de

ILAC: 77 Signatarios (de 65 paises)

IAF: 54 Signatarios (de 55 paises)

Signatarios
MLA/MRA

[AAC: 17 Signatarios (de 13 paises) Evaluacion de la
Conformidad, (OECS) por

ellos acreditados

B0 % de los reguladores a nivel mundial aceptan
los resultados de entidades acreditadas

Fuente: www.sae.gob.ec
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4.1.7  Seleccion del organismo de acreditacion. La entidad seleccionada es el
Organismo de Acreditacion Ecuatoriano, la normativa cumplida por el OAE es la
Norma NTE INEN-ISO/IEC 17011 “Evaluacion de la conformidad-requisitos generales
para los organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de

evaluacion de la conformidad”.

El OAE es miembro pleno del IAAC (Inter American Accreditation Cooperation),
miembro afiliado del ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation), en
caso de ser emitido una certificacion fuera del pais es reconocida siempre y cuando
tenga algin convenio con el OAE o sea miembro del IAF (International Accreditation
Forum) o IAAC, a continuacion se especifican las dimensiones internacionales de estas
Normas. Figura 9. EI OAE encargados de la acreditacion de la Norma NTE INEN
ISO/IEC 17025 para evaluar la competencia técnica de laboratorios de ensayos y
calibracién. Para solicitar la acreditacion al OAE, este propone que el laboratorio debe
tener conocimientos y competencias técnicas en las actividades para las que solicita la

acreditacion, y cumplir con los siguientes requisitos generales:

o Ser una entidad legalmente establecida, con personeria juridica.

o Haber implementado un sistema de gestiéon de la calidad en su organizacion, de
acuerdo a la norma internacional NTE INEN ISO/IEC 17025.

o Tener personal competente para el desarrollo de las actividades para las que
solicita la acreditacion.

. Poseer una infraestructura conveniente para sus operaciones.

o Conocer y cumplir los requisitos establecidos por el OAE.

La evaluacion de la competencia técnica se lo realiza mediante el estudio de la
documentacion y evaluacion “in situ”. Los resultados de la evaluacion se reportan en un
informe y con la respuesta aportada por el solicitante de la comisidn de acreditacion

toma una decisién. Si es positiva se emite el certificado de acreditacion.

4.1.7.1 Proceso de acreditacion segun la OAE. El proceso de acreditacion se encuentra

descrito en el “Procedimiento de acreditacion de laboratorios” que debe ser conocido
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por el laboratorio solicitante. (Anexo A). A continuacion se muestra un breve resumen
del proceso: (SAE, 2014)

o Paso 1: Solicitud de acreditacion. Se debe presentar en el OAE la solicitud de
acreditacion en el formato correspondiente, por parte del laboratorio, la misma que debe
ser firmada por el representante legal. En la solicitud se debe sefialar el alcance de
acreditacion claramente definido y se debe adjuntar todos los anexos requeridos.
(Anexo B). El pago de la tarifa vigente de “apertura de expediente” sera condicion
necesaria para poder empezar el proceso de acreditacion y se determinara un nimero de
expedicion a la solicitud, no se aceptara el egreso de la solicitud de acreditacion si la

documentacidn citada no esta completa.

o Paso 2: Planificacion, evaluacion inicial. EI OAE designara un equipo evaluador
segun sea el alcance de acreditacion del laboratorio. EI OAE enviara al laboratorio
solicitante, la proforma de servicio estimada de costos del proceso de
acreditacion, conforme a lo establecido en las tarifas vigentes y a la solicitud

presentada.

o Paso 3: Evaluacion. Se realizara 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 y se emitira un
informe de evaluacion documental, realizado por el equipo evaluador designado. A
continuacion el equipo evaluador realiza una evaluacion verificando la aplicacion de los
procedimientos, la competencia técnica del personal y su sistema de gestion. Se verifica
los resultados, la evaluacién concluye luego de una reunion de cierre entre el equipo

evaluador y personal del laboratorio

o Paso 4: Acciones correctivas. Se debe presentar por parte del laboratorio las
acciones correctivas y evidencias de su implementacion, para las no conformidades

detectadas en un plazo no mayor a 180 dias calendario.

o Paso 5: Toma de decision. Para la decision de acreditacion se debe tomar en
cuenta toda la informacion relacionada a la evaluacion y acciones tomadas por el

laboratorio para solventar los hallazgos detectados.
-48-



o Paso 6: Mantenimiento. La acreditacion tiene un periodo de evaluacion de cuatro
afios, en cuyo lapso se realizan evaluaciones de vigilancia. La primera vigilancia se
realizara a los seis meses de haber recibido la acreditacion y posteriormente se realizan

visitas anuales.

o Paso 7: Desea ampliar su alcance. Los laboratorios que se encuentren acreditados
pueden ampliar sus alcances cuando lo deseen, requiriéndose para ello la evaluacion y

demostracion de conformidad respectiva.

o Paso 8: Terminacion de la acreditacién. La acreditacion puede ser retirada, si no
se cumplen con los requisitos pertinentes y si 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. A continuacion se detalla el

flujo grama del proceso de acreditacién segun el OAE.

Figura 10. Flujo grama del proceso de acreditacion (OAE)
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4.1. Etapa Il. Levantamiento de Informacion

4.1.1  Documentacion. La norma base aplicada por el OAE es la Norma NTE
ISO/IEC 17025: 2006, este punto es el mas trascendental, ya que esta guia gira en torno
al proceso en si de la documentacion del sistema de calidad. Ya que se requiere tener un
estdndar de alta competitividad como laboratorio, estableciendo un sistema
documentado como medio para asegurar que este servicio cumple las necesidades

especificas.

4.1.1.1 Herramientas para la administracion. Algunas de las herramientas utiles para
la acreditacion ante la OAE es seguir la sucesion del ciclo de Deming y de algunas otras
herramientas mas como hojas de verificacion, lluvia de ideas, diagrama de flujo,

diagrama de Pareto, diagrama causa-efecto, histograma entre otros. (MANGLE, 2013)
A continuacion se detallan una de las principales herramientas:

El Ciclo Deming (PHVA), Es una estrategia de mejora continua de la calidad en cuatro
pasos, planear (P), hacer (H), verificar (V) y Actuar (A), para organizar el trabajo,

encara proyectos de accion o mejora sobre los procesos propios, externos o internos.

Figura 11. Diagrama Deming
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Fuente: Autor
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4.1.2  Estructura de la documentacién. El sistema de gestion de calidad que se tiende
a alcanzar, representa principalmente en una estructura escalonada de documentacion,
que por lo general se conoce como niveles, cualquier nivel de documentacion en esta
jerarquia puede ser separada, usada con referencias o combinadas. EI niUmero de niveles
pendera de la complejidad del sistema, pero rara vez excedera de cuatro. En la Figura 12
se muestra la jerarquia de documentacién del sistema de calidad.

Figura 12. Jerarquia de la documentacion de un SC

A .
Describen =] sistema de calidad de scuerde con la poltica d=
calidad declarada y los abjetivos estableddos y la morma aplicable

A

-

Describen las actividades de las unidades fundonales gue son
necesarizs para implantar los elementos del sistema de calidzd

-

Constituida  generalmente por  formatos, registros,
aspecificaciones, repartes v hajzs de proceses.

A

Fuente: Autor

La documentacion para nuestro proceso esta identificada en tres niveles.

4.1.2.1 Nivel 1. Manual de calidad. Este nivel es a donde se quiere llegar, ya que
contempla el manual de calidad, en el cual se encuentra toda la documentacion de la
organizacion del laboratorio de Transferencia de Calor en donde se encuentran los
objetivos, politicas de calidad, la misién, vision y filosofia asi como los compromisos
de la calidad. EI manual de calidad provee el contenido y el indice para la
documentacién usada en el SG, ademas refleja los procedimientos documentados,
protocolos e instructivos de trabajo este manual es total responsabilidad del encargado
del laboratorio.

a)  Propdésitos del manual de calidad (MC)

o Comunicar los reglamentos y politicas del laboratorio

o Implantar y describir un SC competente a nivel internacional
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o La documentacion debe ser controlada y manejada bajo un aseguramiento de la
calidad

o SC auditable, permitiendo mayor trazabilidad en el sistema implantado

o Sucesion del SC y sus requisitos durante una mejora continua

o Demostrar el cumplimiento con la norma para propositos externos e internos

dentro de cualquier sistema auditable

b) Formato y estructura del MC. La estructura del MC puede ser diversa, pero en
general se recomienda estructurarlo por secciones, de forma que cada una represente
una actividad del laboratorio hacia la calidad, y esté en concordancia con la normativa
elegida, ademéas debe comunicar las politicas de calidad, objetivos, procedimientos
documentados que rigen al laboratorio de Transferencia de Calor, siendo evaluado y
revisado en el momento de las auditorias internas, su encabezado y pie de pagina donde
se especifica el nombre del documento, cddigo, logotipo del laboratorio, responsable

como se muestra en la Figura 13.

Figura 13. Encabezado y pie de pagina del MC y su documentacién
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Fuente: Autor
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Los cambios del MC pueden ser una serie de procedimientos documentados, estos
deben ser agrupados dependiendo el proceso por secciones, estos tienen un formato
simple o béasico con sus anexos adecuados, establecerse solo o simplemente hacer
referencia a otros documentos aplicables con la base en las necesidades del laboratorio.
El MC tiende a incluir instructivos, protocolos y procedimientos de las operaciones en
el laboratorio.

4.1.2.2 ¢Qué debe incluir en un manual de calidad?

o Titulo y alcance. Contiene la aplicacion de los elementos del SC, asi como sus

limites los cuales seran definidos por el laboratorio de Transferencia de Calor.

o Tabla de contenido. indice del manual, con secciones y subsecciones.

o Introduccién. Se debe proporcionar una informacion general y especifica acerca
del laboratorio, la informacion minima sobre la organizacion puede ser su
nombre, sitio, localizacién y medios de comunicacion, una descripcion breve de

sus antecedentes, historia o tamafio.
o La informacion que se debe incluir acerca del MC. Publicacion actual, fecha de
vigencia o identificacion de su entrada en vigor, fecha de emision y efectividad e

identidad de las acciones efectlales, ver Tabla 1y 2.

Tabla 1. Documento controlado

Nombre Puesto Firma Fecha

Elaboro: Guillermo Oleas.

Reviso:

Aprobo:

Localizacién del documento:

Fuente: Autor
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Tabla 2. Control de las revisiones
N° Fecha de la Descripcion del cambio realizado
Revisidn | revision

0 |- Protocolo control de documentos. (Version original).

Fuente: Autor

Debe incluir una breve descripcién de la como se revisa y mantiene el MC, quien revisa
su contenido y con qué frecuencia, quién estd autorizado para hacer cambios y
aprobarlos. Una breve representacion de los procedimientos documentados usados para

identificar el estado y control de la distribucién del MC.

La evidencia de aprobacion de los responsables de autorizar el contenido del manual

COmo son:

a) Politica y objetivos de calidad. Contiene las metas de calidad reales para cumplir
los objetivos pueden estar especificadas en otra parte de la documentacion del sistema
de calidad.

b)  Organizacion, responsabilidad y autoridad. EI manual de la calidad debe
proporcionar informacion clara de la estructura de la organizacion, responsabilidades,
autoridad de cada estamento e interrelaciones. Puede incluirse diagramas u
organigramas si fuera necesario o se optase por ello. La descripcion de los puestos de

trabajo pueden reflejarse en otro documento, al que el manual haréa referencia.

c) Referencias. EI Manual de Calidad contendra una relacion de todos los

documentos relacionados con el sistema de gestion de calidad a los que haga referencia.
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d) Descripcion del sistema de gestion de la calidad. EI Manual de Calidad
proporcionara una descripcion del sistema de gestion de la calidad y su implementacion
en la organizacion. Incluira la relacion de los procedimientos documentados o
referencias. EI manual debe reflejar los métodos usados por la organizacion para
satisfacer su politica y objetivos. (MANUAL ISO, 2011)

e)  Anexos. Pueden incluirse los anexos que contengan informacion de apoyo al

manual de calidad.

f)  Documentos del SGC. En este sistema es muy importante definir que documentos

lo componen:

o Todo proceso que especifique los controles para todos los documentos del SC

o Se necesitara depositar una copia de todo o de parte del SC en el OAE, en dicho
sistema evitar incluir los documentos técnicos, ya que pueden estar
sobredimensionados.

o Variaciones del SC.

o Los estudiantes o profesores pueden solicitar una copia de su SC.

o Solamente en el caso de ser solicitada una copia del SGC del laboratorio de
Transferencia de Calor por una institucion ajena a la ESPOCH, se restringira la

informacién evitando asi una fuga de informacion.

4.1.2.3 Nivel 2. Procedimientos. En este nivel se especifica los procedimientos de la
documentacién y se define las actividades llevadas a cabo en el laboratorio de
Transferencia de Calor en concordancia con los requisitos de la norma escogida. Hay
que tener en cuenta que la norma estd de acuerdo con la ISO/IEC 17025 y el ente
acreditador en el Ecuador (OAE) toma la Norma NTE ISO/IEC 17025: 2006 para

evaluar la conformidad como laboratorio de ensayo y calibracion.
Los procedimientos documentados cubriran una parte del SGC, siendo secuencia de

procedimientos interrelacionados y conectadas con mas de dos elementos del SC. La

cantidad de procedimientos, el origen de su forma, presentacion y la magnitud de cada
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uno de ellos, son determinados por los ensayistas y generalmente refleja la complejidad
de las instalaciones del laboratorio.

Los documentos podran ser actualizados, realizar cambios o modificados por el
encargado del laboratorio pero con asesoria de los ensayistas, de manera que exista una
mejora continua en el MC. Los procedimientos son todos los métodos que se emplean

para llevar a cabo ciertas tareas y de esta manera, relacionarlas con dichas actividades.

Tabla 3. Procedimiento para documentar un sistema de calidad
Actividad Responsable

Diagnostico
1 Elaborar el formato de diagndstico y aplicarlo al Jefe de calidad
encargado del laboratorio y equipo de trabajo
Implementar el enfoque por procesos

2 Construir el mapa de procesos con las respectivas Equipo de trabajo
caracterizaciones de cada proceso.

Formular la planificacion estratégica de la calidad
3 Revisar el direccionamiento estratégico. Construir la Equipo de trabajo
politica de calidad. Definir objetivos e indicadores.
Elaborar el cuadro de mando integral.

4 Definir los documentos obligatorios Equipo de trabajo
Elaborar la tabla de documentos exigidos por el cliente.
Elaborar el plan de trabajo

5 Establecer un plan de trabajo con responsables y fechas Jefe de calidad
de cumplimiento

Elaborar los procedimientos de las actividades criticas
6 Levantar toda la documentacion de la empresa de acuerdo | Equipo de trabajo
a los requerimientos de la Norma ISO/IEC 17025.
Control documentos y registros del Sistema Calidad
7 Establecer las pautas para controlar las evidencias de Jefe de calidad
cumplimiento

Fuente: Autor

4.1.2.4 Guia comun, utilizada para un procedimiento o instructivo de calidad

o Objetivo. Finalidad del instructivo, protocolo o procedimiento
o Alcance. Lo que la documentacion cubre o no cubre
o Responsabilidades. Quién es el responsable para una actividad o accion especifica
o Definiciones. Métodos claves o siglas
o Procedimientos. Descripcion sucesiva de las acciones o actividades a ser
cumplidas
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o Referencias. Bibliografia utilizada para la elaboracion de este documento

4.1.2.5 Recomendaciones para redactar un documento. Estos pardmetros sirven para
la elaboracion de guia préacticas e informacion para los instructores que realizan ensayos

en el laboratorio de Transferencia de Calor, estas son las siguientes:

o Tiene que ser breve y sencillo
o Elaborar diagramas

° Utilizar un formato normalizado

Tabla 4. Construccion de procedimientos
Obijetivo: definir las reglas generales para la formulacion de documentos en la
organizacion.

Alcance: aplica para la construccion de todos los procedimientos, instructivos,
formatos y planes.

Paso | Actividades Descripcion Responsable
Conformar un | Conformar un equipo encargado de
grupo de hacer los procedimientos, que incluyan
1 trabajo para | expertos en el tema e inexpertos en la Jefe de calidad
la labor y un moderador con autoridad.
construccion
del
documento.
Observar las actividades que se va ha
2 Observar documentar, preferiblemente en Equipo de
actividades diferentes personas. documentacién
3 Describir Describir lo observado. Escribir en el Equipo de
lenguaje del usuario. documentacién

Verificar que las descripciones
realizadas coincidan con la operacion
4 Verificar realizada por uno de los expertos del Equipo de
grupo o con un procedimiento de documentacién
referencia establecido. Ajustar la
descripcion de acuerdo a lo encontrado.

Validar el documento final por un tercer
5 Validar experto que no haya participado en el Experto externo
ejercicio. al equipo de

documentacion.
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6 Controlar Controlar de acuerdo al procedimiento | Jefe de calidad
de control de documentos. y equipo de
apoyo

Distribuir el documento y capacitar al
7 Divulgar personal de acuerdo a las Jefe de calidad
actualizaciones del documento.

8 Actualizar Modificaciones al procedimiento Equipo de
documentacion

Fuente: Autor

o Tenga en cuenta que serviré de guia para instructores de ensayos y estudiantes
o Realizar un instructivo con una estructura facil de entender

o Texto gradualmente comprensible sin errores de fondo y forma

o Evitar lenguaje comun, de preferencia utilizar términos técnicos

o Separar las ideas en oraciones o parrafos, cortos y precisos

o Referirse a la actividad no al individuo, ver Tabla 5.

o Para todas las actividades, reconocer:

o Responsables de las tareas

o Recursos basicos necesarios

o Los registros que se emiten y guardan

o Qué hacer en caso de no funcionar

Tabla 5. Procedimiento auditoria interna

Objetivo: Identificar el nivel de avance de la implementacion y efectividad del
sistema de calidad, ademés de proveer informacion real y oportuna al laboratorio
de Transferencia de Calor sobre el funcionamiento del sistema de calidad para su
revision y toma de decisiones.

Alcance: a todas las areas, procesos y actividades que se encuentren dentro del
sistema de calidad del laboratorio de Transferencia de Calor

Paso | Actividad Descripcion Responsable

La programacion debe ser comunicada o a
los auditores por parte del coordinador del
1 Preparar Sistema de Gestion de la Calidad con una | Jefe de calidad
anticipacion tal que le permita recopilar
informacion, procedimientos del area,
formato de acciones preventivas, la lista de
verificacion.

El auditor debe presentar la lista de
2 Elaborar verificacion, la cual contendra los Jefe de calidad
parametros de las actividades,
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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.

La reunion en la cual se involucra todos los
4 Reunir responsables de los procesos a auditar y es | Equipo auditor
realizada por un auditor para tratar lo
siguiente: preparacion del equipo auditor,
objeto y alcance del auditor, confirmacion
del programa de auditoria, exposicion de la
metodologia a utilizar, disponibilidad de
resultado.

El proposito de las auditorias es obtener
5 Levantar evidencias objetivas de la eficiencia del Jefe auditor
Sistema de Gestion de la Calidad; para
esto, la auditoria debe recopilar
informacion a través de entrevistas al
personal o de la observacion de las
actividades.

La auditoria debe realizarse en base a la
lista de verificacion. Al concluir la
auditoria el auditor encargado debe

6 Ejecutar comunicarse al responsable de cada Equipo auditor
proceso las no conformidades que
surgieron, mediante: entrevistas,
observaciones de ejecuciones, analisis del
entorno, verificacion de documentos y
registros. Para luego realizar el
levantamiento de acciones correctivas y
preventivas con lo que se realizara en el
cierre de la auditoria, con su respectivo

informe.

7 Cerrar Los resultados producto de las auditorias Jefe de calidad
se debe presentar en una reunién donde y equipo
participen los responsables de los procesos | auditor
y el auditor.

Fuente: Autor

Adelantarse a la evaluacion de procedimientos, facilitando al personal que los aplique y
disponer de recomendaciones del personal interno para mejorar con la retroalimentacion
de ser necesario.
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La estructura de los niveles del SGC, se considera en este punto que sean llevadas a
realizarse las visitas previas para que se revise la documentacion, siendo el principal
objetivo determinar o confirma lo preparado que esta al solicitante para la evaluacion

inicial y asi dar un claro indicador de cuanto hay que mejorar.

Esto dara un diagnoéstico de la situacion en la que nos encontramos antes de solicitar la

acreditacion por la OAE.

4.1.2.6 ldentificar el area a mejora. En el laboratorio existira algunas areas que tengan
puntos débiles, estos pueden ser identificados con ayuda de las herramientas
anteriormente expuestas siendo de gran ayuda porque nos facilita resultados cualitativos
y cuantitativos faciles de interpretar por el encargado del laboratorio y encargados de
realizar ensayos, en este caso se toma el registro tratamientos de ensayos no conformes,
ver Tabla 6.

4.1.2.7 Nivel 3. Otros documentos. Los documentos como formatos, todos los registros
de calidad y documentos controlados, por ejemplo, copias en papel o documentos
digitales, utilizados para en aseguramiento de la calidad. Lo que hay que retroalimentar
es en base a las siguientes afirmaciones: diga lo que usted hace, haga lo que dice,
compruébelo y mejorelo. De este modo tener una mejora continua en el SGC.
(MANGLE, 2013)

4.1.2.8 Elaboracion del manual de calidad. En este punto se desarrolla el MANUAL
DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE TRANSFERENCIA DE CALOR DE LA
FACULTAD DE MECANICA, ESPOCH. Referido a la Norma ISO/IEC 17025,
Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de Ensayos y

Calibracion. (Anexo H)

El desarrollo de los requisitos del manual de calidad como politicas, reglamentos,
instructivos, protocolos, procedimientos etc. Se encuentran guiados por la jerarquia de
la documentacion del sistema de calidad anteriormente explicada, para tener una
estructura documentada que sea comoda de interpretar evitando tener en su contenido
un lenguaje corriente y confuso, esto facilita la comprension del personal del laboratorio

y los estudiantes de la Facultad de Mecéanica.
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Tabla 6. Formato control y tratamiento de ensayos no conformes

Descripcion del ensayo no conforme Detectado por:

Fecha:

Equipo Sefiale con una X en la columna y describa el

Insumo problema:

Material

Servicios
contratados

Muestreo

Ensayo

Informe

Reactivos

Otros

Tratamiento del ensayo no conforme Responsable:

Fecha:

Suspender Seriale con una “x” en la columna y describa el
tratamiento:

Corregir

Rechazar

Desechar

Retirar

Repetir

Otros

Seguimiento del ensayo no conforme Responsable:

Fecha:

Eficaz Si No ¢Por qué?

Requiere acciones correctivas Si No Requiere accion | Si N
preventiva 0

Observaciones:

J\0)1110) (<
FeCha: o
FeCha de CIeITe: ..o e e,

Fuente: Autor

-61-




4.2. Etapa Ill. Auditoria del laboratorio de Transferencia de Calor de la
Facultad de Mecanica, ESPOCH, por el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano
(OAE)

En esta etapa el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) se encargara de la

auditoria.
Este procedimiento consiste en:

a) La OAE ejecutara una auditoria, esto radica en la estudio de toda la
documentacidn existente y creada, de procedimientos técnicos y del SC. La evaluacion
documental tiene como objetivo determinar la conformidad del SC en el laboratorio de
Transferencia de Calor que fue solicitado con los requisitos de acreditacion convenidos
y los requisitos especificos adaptables. Este analisis comprende el estudio y evaluacién
de: EIl MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE TRANSFERENCIA DE
CALOR DE LA FACULTAD DE MECANICA, los procedimientos, instructivos,
protocolos operativos y de calidad que contenga el MC; y otra documentacion
complemento del SC que el OAE pudiera establecer como indispensable. De esta forma
tendremos un diagndstico de la situacion en la que se encuentra el laboratorio y si tiene

la documentacién necesaria para efectuar la evaluacion de la conformidad en el sitio.

b) En el caso de hallar una no conformidad en el proceso por el ente evaluador, el
personal del laboratorio debe investigar las causas y presentar las acciones correctivas
que eliminen la desviacion y presentarla al organismo acreditador, detallando el plazo
para desarrollarlas. Al dar por terminado el inconveniente por las no conformidades, se

continda con:

o La evaluacién en éarea, consiste esencialmente en la evaluacion de las
instalaciones del laboratorio del SC y técnicos para la verificacion del cumplimiento de
los requisitos establecidos en la Norma ISO/IEC 17025.

o Por ultimo en esta fase, el ente acreditador otorga la acreditacion como organismo
acreditado, tan solo si el laboratorio de Transferencia de Calor cumple los requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion segun la
Norma ISO/IEC 17025.
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4.3. Etapa IV. La acreditacion a través de las auditorias de vigilancia

La acreditacion del laboratorio de Transferencia de Calor tiene que recibir una
vigilancia muy importante dentro de la organizacion, evitando un posible retiro de la

misma por no tener un sistema de mejora continua al SC implantado, estando sujeto a:

a) Evaluacion de seguimiento: Esta etapa se genera cuando se expide una orden que
requiere la presentacion de acciones correctivas, cuando se solicite verificacion que no

han acontecido cambios no comunicados en el laboratorio.

b)  Evaluacion de vigilancia: Esta evaluacion consiste en verificar que no se cambien

las condiciones en las que fue acreditado el laboratorio.

c) Renovacion de la acreditacion: Consiste en un proceso de acreditacion total,
nuevamente se toma los pardmetros iniciales pero actualizados, con el fin de aumentar

nuevas ventajas competitivas a la organizacion dentro de su SC. (SAE, 2014)

d) Suspension de la acreditacion: Esta accién depende de la gravedad con que se
haya manejado o desobedecido algin parametro dentro de la organizacién, quedando
prohibido el expendio de documentos que hayan sido base para la acreditacion del

laboratorio.
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CAPITULO V

S. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Se elabor6 el manual de calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025, esto traera beneficio al
laboratorio creando conciencia por la mejora continua, generando conocimiento
organizacional, estandarizando las actividades, garantizando que los ensayos realizados
tengan un grado de calidad y aumentando de esta manera la satisfaccion de los

estudiantes con el logro de una certificacién o acreditacion.

Se aporto al laboratorio una ventaja competitiva, ya que los requisitos establecidos y el
proceso de acreditacion favorecen la implementacion y mantenimiento de los sistemas
de gestion de calidad y la mejora continua en el laboratorio, logrando incrementar su
competencia técnica y proporcionando mayor confiabilidad en sus resultados, logrando
reconocimiento a nivel nacional e internacional con los paises que acogen la normativa
ISO.

Se elabor6 la documentacion que propicie el reconocimiento nacional e internacional
sobre la competencia técnica, imparcialidad e integridad de los resultados en el
laboratorio de Transferencia de Calor, puesto que la estructura de documentacion gira
en torno al manual de calidad y méas aln cuando éste es elaborado en cumplimiento con
la Norma ISO/IEC 17025.

5.2 Recomendaciones
Implementar el manual de calidad para el laboratorio de Transferencia de Calor

siguiendo los parametros del sistema de gestion de calidad ya que esta documentacion
cumple con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025.
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Formar al personal constantemente en cuanto al sistema de gestion de calidad, mejora
continua de los procedimientos y procesos que influye en la planeacién de actividades a

través de la realizacion de auditorias internas

Obtener informacién de retorno sobre el trabajo realizado positivo y negativo, la cual se

analizard y evaluard para la mejora del sistema de gestion de calidad.

Asegurar la participacion de todos ya que es fundamental para el éxito del cumplimiento

de los lineamientos que se estan estipulados en el manual de calidad.
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