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GLOSARIO

Es un conjunto de propiedades inherentes a un
objeto que le confieren capacidad para satisfacer
necesidades implicitas o explicitas. La calidad de
un producto o servicio es la percepcion que
el cliente tiene del mismo, es una fijacion mental
del consumidor que asume conformidad con dicho
producto o servicio y la capacidad del mismo para
satisfacer sus necesidades.

Conjunto de procesos organizados, relativos tanto
a la educacion no formal como a la informal,
dirigidos a prolongar y a complementar la
educacién inicial mediante la generacién de
conocimientos, el desarrollo de habilidades y el
cambio de actitudes.

Es un acuerdo de voluntades, verbal o escrito,
manifestado en comln entre dos o mas personas
con capacidad (partes del contrato), que se obligan
en virtud del mismo, regulando sus relaciones
relativas a una determinada finalidad o cosa, y a
cuyo cumplimiento pueden compelerse de manera

reciproca.
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Documento o dato

maestro
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Ensayo

Exactitud

Formato

Gestion

Diferencia entre un valor estadistico y el valor

medio.
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controladas de dicho documento.

Conjunto de preguntas normalizadas dirigidas a
una muestra representativa de la poblacion o
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Es un procedimiento para medir propiedades de

sustancias o materiales.

Capacidad de un instrumento de medir un valor

cercano al valor de la magnitud real

Documento originado a partir de un procedimiento
0 una instruccién de trabajo en el cual se establece
la informacién que debe recopilarse y registrarse
para el cumplimiento y/o control de una actividad

en particular.

Accion y efecto de administrar. Se define también
como el proceso emprendido por una 0 mMAas
personas para coordinar las actividades laborales

de otros individuos.
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Norma

Notificacion
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Outsourcing

La realizacion de una aplicacién, o la ejecucion de
un plan, idea, modelo cientifico, disefio,
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Consiste en la orientacion, ubicacion y supervision
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funcionamiento.
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Procedimiento

Queja

Reactivos

Registro
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Sistema de Gestion
de la Calidad

Sistema Documental

Solicitud

Trabajo no

conforme

Trazabilidad

Conjunto de normas interrelacionadas de una
organizacion por los cuales se administra de forma
ordenada la calidad de la misma, en la busqueda

de la mejora continua.

Es un sistema funcional organizado que contiene
la documentacion basica, utilizada para la
administracion de actividades que tienen impacto
en la calidad de los servicios que provee el

laboratorio
Documento o memorial donde se solicita algo.
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RESUMEN

La Norma ISO 17025 establece los aspectos que un laboratorio de
ensayo debe poseer para demostrar que tienen un sistema de gestion de
calidad, que es competente en el area que ejerce y que los resultados de los
ensayos son validos. El presente trabajo se enfoca en la creacién de un
sistema de calidad que permita la acreditaciébn de determinado ensayo bajo la
Norma ISO 17025. La Seccion de Quimica Industrial del Centro de
Investigaciones de Ingenieria, busca la acreditacién del ensayo de Reactividad

Potencial.

El proceso de acreditacion inicia con la documentacion y creacioén de un
sistema de calidad. La norma en la que se basaran los aspectos técnicos del
ensayo es la Norma ASTM C289, la cual da una serie de requerimientos y
especificaciones en cuanta a los reactivos, equipo y el proceso de elaboracion

del ensayo en si.

Los procedimientos que surgen de los requisitos de gestion, requieren de
la elaboracién de formatos, politicas, contratos y registros cada uno con su
respectivo cédigo para que el manejo sea mas efectivo. La implementacion del
sistema de calidad llevara también diversas etapas, desde la capacitacion del
personal hasta la utilizacibn de toda la nueva documentacién (formatos,
registros, politicas, etc.). Finalmente, una vez se tiene en marcha el proceso, se
requiere de constantes auditorias por parte de personas especializadas en el

area y revisiones por parte de los Jefes de Seccion y la Direccion.
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OBJETIVOS

General

Desarrollar un sistema documental que permitan llenar los requerimientos
de gestion de la Norma ISO 17025 enfocado a la acreditacion del ensayo de

Reactividad Potencial de la Seccion de Quimica Industrial.

Especificos

1. Servir de base para todo proceso practico que se lleva a cabo en el

ensayo de reactividad potencial.

2. Elaborar un diagndstico de la situacion actual de la seccién y la manera

actual en la que se desarrolla el ensayo.

3. Establecer cudles son los puntos claves del proceso documentacion y

verificacion de resultados, implementando mejoras en los mismos.

4. Establecer un plan de seguimiento que permita ir actualizando y
adecuando el proceso de forma periédica.

5. Considerar las opciones que se tienen para el desarrollo de nuevos
procesos que aseguren una mejor prestacion del servicio desde el
momento de solicitar la elaboracién del ensayo hasta la entrega de

resultados.
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Determinar acciones correctivas y preventivas que ayuden a la mejora en

la realizacién del ensayo.
Establecer los lineamientos para la agilizacion de los tramites

administrativos y de manejo de quejas brindando de esta manera un

servicio de calidad.
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INTRODUCCION

El presente proyecto engloba cada uno de los procesos establecidos
como requisitos para la acreditacion bajo la Norma 17025 del ensayo de
Reactividad Potencial en cuanto a gestion se refiere. Dicho ensayo tiene lugar
en el Centro de Investigaciones de Ingenieria, por lo que la elaboracion de este

trabajo representa un gran aporte para la Facultad en general.

Es de vital importancia el tener claro los requisitos de gestion ya que estos
sirven de base para la organizacion de los requerimientos de la parte técnica
del ensayo. Debido a esto se ve la necesidad de hacer énfasis en cada uno de
los puntos que la norma establece, desarrollando para cada uno de ellos
procedimientos, formatos, registros y cualquier otra clase de documento que
aseguraran el cumplimiento de los mismos. Como se mencion6 antes debido a
gue se centra en la parte de gestion del ensayo se hace uso de las
herramientas administrativas que permiten tanto la elaboracion de los
documentos como la puesta en marcha de todo el sistema de gestion. La
puesta en marcha del sistema conlleva la capacitacion del personal en cuanto
los cambios a realizarse y la utilizacion en si de los procedimientos y
documentos. Todos los procedimientos y los documentos van encaminados a
trabajar con calidad en la elaboracién de cada uno de los ensayos y en todo el

proceso administrativo que tiene lugar entre la institucion y el cliente.
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1. ANTECEDENTES GENERALES

1.1. . Qué es I1ISO?

La Organizacion Internacional para la Estandarizacién o 1SO (del griego,
ioog (isos), 'igual', y cuyo nombre en inglés es International Organization for
Standardization), nacida tras la Segunda Guerra Mundial (23 de febrero de
1947), es el organismo encargado de promover el desarrollo de normas
internacionales de fabricacion, comercio y comunicacion para todas las ramas
industriales a excepcion de la eléctrica y la electronica. Su funcién principal es
buscar la estandarizacion de normas de productos y seguridad para las

empresas u organizaciones a nivel internacional.

La ISO es una red de los institutos de normas nacionales de 160 paises,
sobre la base de un miembro por pais, con una Secretaria Central en Ginebra
(Suiza) que coordina el sistema. La Organizacion Internacional de
Normalizacién (ISO), con sede en Ginebra, estd compuesta por delegaciones
gubernamentales y no gubernamentales subdivididos en una serie de
subcomités encargados de desarrollar las guias que contribuiran al

mejoramiento ambiental.

Las normas desarrolladas por ISO son voluntarias, comprendiendo que
ISO es un organismo no gubernamental y no depende de ninguin otro
organismo internacional, por lo tanto, no tiene autoridad para imponer sus

normas a ningun pais.



Estd compuesta por representantes de los organismos de normalizacion
(ON) nacionales, que produce normas internacionales industriales vy
comerciales. Dichas normas se conocen como normas ISO y su finalidad es la
coordinacion de las normas nacionales, en consonancia con el Acta Final de la
Organizacion Mundial del Comercio, con el propdsito de facilitar el comercio, el
intercambio de informacion y contribuir con normas comunes al desarrollo y a la

transferencia de tecnologias.

1.2. Historia de la ISO

Debido a que "la Organizacidon Internacional para la Estandarizacion”
tendria abreviaturas diferentes en lenguas diferentes ("lOS" en inglés, "OIN" en
francés, se ha decidido usar una palabra sacada del griego isos, significa
“igual". Por lo tanto, independientemente del pais, independientemente de la

lengua, la forma corta del nombre de la organizacion es siempre la ISO.

La estandarizacion internacional comenz6 en el campo electrotécnico: la
Comisién Internacional Electrotécnica (IEC) fue establecida en 1906, mientras
que la investigacion del trabajo en otros campos ha sido realizada por la
Federacion Internacional de las Asociaciones de Estandarizacion Nacionales
(ISA), creada en 1926, pero ISA tuvo énfasis en la ingenieria mecénica y por
esta razon en 1946, se reunen 25 paises en Londres y se decide crear una
nueva organizacién internacional, la cual tendria como objeto “facilitar la
coordinaciéon internacional y la unificacion de normas industriales ". La 1SO

oficialmente comenzo6 operaciones el 23 de febrero 1947.



La ISO - juntos con IEC (la Comision Internacional Electrotécnica) y ITU
(la Unién de Telecomunicacion Internacional) - ha construido una sociedad
estratégica con el WTO (Organizacion de Negocios del Mundo) con el objetivo
comun de promover el sistema de comercio global. Los acuerdos politicos
alcanzados dentro del marco del WTO requieren el sostén segun acuerdos
técnicos. La ISO, IEC Y ITU, como las tres organizaciones principales en la
estandarizacion internacional, tiene los alcances complementarios, el marco, la
maestria y la experiencia de proporcionar este soporte técnico para el

crecimiento del mercado global.

Las normas de ISO representan un depdsito de tecnologia. Los paises en
via de desarrollo en particular, con sus recursos escasos, estan de pie para
adelantar de esta riqueza de conocimiento. Para ellos, las normas de 1SO son
un medio importante de adquirir el know-how tecnolégico que es apoyado
segun el acuerdo general internacional como el arte de levantar su capacidad
de exportar y competir sobre mercados globales. Ademéas de esta ventaja
general de normas de ISO, LA ISO tiene un programa especifico para los
paises en via de desarrollo que consiste en seminarios que se entrenan,

patrocinios y publicaciones

Los socios de ISO son institutos de normas nacionales u organizaciones
similares, los mas representativos de estandarizacion en su pais (un miembro
en cada pais). Miembros que tienen pleno derecho, cada uno sobre un voto,
independientemente del tamafio o la fuerza de la economia del pais afectado.
Ademas, la ISO también tiene dos categorias de socios para paises con menos

recursos. Ellos pagan cuotas de socio reducidas.



Aunque los miembros no tengan un voto, ellos pueden permanecer
actualizados sobre acontecimientos de estandarizacion. "Los miembros
correspondientes” son por lo general organizaciones en paises que aun no
tienen una actividad de normas totalmente desarrollada. Los “miembros
correspondientes” no toman parte activa con el trabajo técnico, "Los miembros
Suscriptor" son institutos de paises con muy pequefias economias pero que sin

embargo desean mantener el contacto con la estandarizacion internacional.

La ISO trabaja en los sectores que necesitan las normas y en el lugar que
da origen a su desarrollo. La necesidad de un estandar es sentida por una
industria o el sector de negocio que comunica la exigencia a uno de los
miembros nacionales de la ISO. Este entonces propone el articulo de trabajo
nuevo a la ISO en total. Si es aceptado, el articulo de trabajo es asignado a un
Comité existente técnico. Las ofertas también pueden ser hechas para
establecer comités técnicos para cubrir los alcances nuevos de actividad
tecnoldgica, para usar recursos de manera eficiente, la 1ISO soélo lanza el
desarrollo de normas nuevas para las que hay claramente una exigencia de

mercado.

El foco de los comités técnicos necesariamente es especializado y
especifico. Ademas, la ISO tiene tres comités de desarrollo generales de
politica con un acercamiento mas horizontal. Su trabajo debe proporcionar la
direccién estratégica para el trabajo de desarrollo de las normas sobre aspectos
sectoriales. Ellos son: CASCO (evaluacion de conformidad); COPOLCO
(politica de consumidor), y DEVCO (asuntos de pais en vias de desarrollo).
Estos comités ayudan asegurar que el trabajo especifico técnico es alineado

con el mercado mas amplio e intereses de grupo de tenedor de apuestas.



Las normas de ISO son desarrolladas por comités técnicos que
comprenden a expertos de los sectores industriales, técnicos y de negocio que
han pedido las normas, y el que posteriormente las usaran. Estos expertos
pueden ser unidos por otros con el conocimiento relevante, como los
representantes de agencias de gobierno, probando laboratorios, asociaciones
de consumidor, ecologistas, etcétera. Los expertos participan como
delegaciones nacionales, escogidas por la ISO, el instituto de miembro nacional
para el pais afectado. Segun la ISO esperan que el instituto miembro tome en
cuenta de las opiniones de la gama de estandar en desarrollo y presenten una
posicion de acuerdo general consolidada, al comité técnico.

1.3. Antecedentes de la normalizaciéon en Guatemala

Para entrar de lleno a lo que ha sido la normalizacion en Guatemala hay
gue primero tomar en cuenta los inicios de la normalizacion en Centroamérica.
Por mandato de los gobiernos del istmo en junio de 1962 fue creada la Divisiéon
de Normalizacion del Instituto Centroamericano de Investigacion y Tecnologia
Industrial, con el propdsito de servir a los paises de la region en la promulgacion
de normas que faciliten el intercambio comercial en la region para coordinar los
esfuerzos de normalizacion que se realicen en cada uno de los paises.
Seguidamente, el Protocolo de Guatemala en el marco de SICA (Sistema de
Integracién Centroamericana o protocolo de Tegucigalpa) y tomando en cuenta
las bases para el nuevo tratado de Integracion Econdémica de Centroamérica,
establece gue los estados se comprometen en materia de normas técnicas, a
conservar la aplicacion de trato nacional a las ya existentes y convienen en
establecer un proceso de armonizacion regional de la normativa técnica en

general.



Ademas se establece que el subsistema de Integracion Econdmica sera
impulsado y perfeccionado por los actos de los 6rganos e instituciones creados
por el protocolo de Tegucigalpa y el protocolo de Guatemala. Dentro de las
instituciones de protocolo se encuentra el ICAITI (Instituto Centroamericano de
Investigacion y Tecnologia Industrial), con el propdsito de servir al Mercado
Comun Centroamericano en la promulgacion de normas que faciliten un
intercambio comercial en la regidon centroamericana y para coordinar los

esfuerzos de Normalizacidn que se realicen en cada uno de los paises.

La Comision Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y el Instituto
de Normas Técnicas en Costa Rica (INTECO) organizaron el | FORO DE ISO
9000, al cual asistieron de Guatemala profesionales del Instituto
Centroamericano de Investigacion y Tecnologia Industrial (ICAITI), estos
profesionales trajeron el conocimiento a Guatemala y adquirieron las Normas
ISO 9000 originales. Posteriormente, con el apoyo de la unidad de
Normalizacién de ICAITI se preparo la serie de Normas ISO 9000 a la cual se le
denomino Serie 66000.

Dentro del Programa de gestién de Calidad y Productividad del ICAITI se
cred el Programa 1SO 9000 en donde se fueron a especializar profesionales al
extranjero, para la correcta capacitacion y asesoria de las empresas
guatemaltecas sobre el tema. Paralelamente, la Organizacién para la Cultura de
Calidad Total de Guatemala creo el Comité de Homologaciéon de Normas I1SO
9000 para la divulgacion en el &mbito empresarial de las Normas ISO 9000, por

medio de conferencias y seminarios talleres.



La normalizacién bajo lineamientos internacionales tiene sus antecedentes
en Guatemala con la implementacién de los Sistemas de Calidad, basandose
en una cultura de la Calidad Total. En Guatemala en organizaciones como
Grupo Sigma, Xerox de Guatemala, ESSO, Tejidos Imperial, las que tomaron
estos modelos por los siguientes factores: amenaza de supervivencia,
insatisfaccion de su estado actual, vision de futuro. La experiencia a lo largo
de este tiempo ha llevado a formular en estas organizaciones, modelos de
calidad total que cumplen con la siguiente estructura: vision de la empresa,

mision de la empresa, politicas, valores estratégicos, plan estratégico.

Posteriormente un grupo de 26 empresarios, lideres y entusiastas iniciaron
la formacion de la Organizacion para Cultura de la Calidad Total, (OCCT),
organizacion no lucrativa financiada a través de los aportes de sus miembros.
Su primera meta fue intercambiar experiencias en Calidad Total, para lograr un

mejoramiento continuo en Guatemala.

Como actividades en conjunto ICAITI y OCCT asumen la responsabilidad
del Primer Congreso Latinoamericano de Control de Calidad, siendo uno de los
aportes iniciales mas importantes para la sensibilizacién y concientizacion del
aseguramiento de la Calidad sobre la base de los lineamientos de las Normas
ISO 9000.

Actualmente, el Ministerio de Economia de Guatemala esta trabajando el
Sistema Nacional de Calidad conjuntamente con la Comision Guatemalteca de
Normas. Por otro lado, existen consultores independientes que estan brindando

asesoria a las empresas en como implementar Sistemas de Calidad.



1.4. Instituto Centroamericano de Investigacion y Tecnhologia
Industrial (ICAITI)

La normalizacion en Guatemala se analiza en tres etapas que responden
a procesos econodmicos relevantes a nivel regional y mundial. La primera etapa
se inicia a partir del afio 1956 con la creacion del Instituto Centroamericano de
Investigacion y Tecnologia Industrial -ICAITI-, que surgié como una necesidad
del modelo de desarrollo que caracteriz6 a la region. Después de varias
décadas de trabajar apoyando a la industria y el comercio, el ICAITI dej6é de
funcionar en el afio 1998 debido a problemas econémicos de los cinco paises.

Sus principales actividades se relacionaron con:

e Apoyo a laindustria y el comercio

e Servir a los paises de la region en la promulgacion de normas que facilitaran
el intercambio comercial en la regién, para ese fin, en junio de 1962, fue
creada la Division de Normalizacion del Instituto Centroamericano de

Investigacion y Tecnologia Industrial.

1.5. Comisiéon Guatemalteca de Normas (COGUANOR)

De conformidad con lo que establece el articulo 1 del Decreto No. 1523, la
Comision Guatemalteca de Normas -COGUANOR- es el Organismo Nacional
de Normalizacion, adscrito al Ministerio de Economia, lo cual se ratifica en el
Decreto No. 78-2005, Ley del Sistema Nacional de la Calidad. La principal
funcion de COGUANOR es desarrollar actividades de Normalizacion que
contribuyan a mejorar la competitividad de las empresas nacionales y elevar la
calidad de los productos y servicios que dichas empresas ofertan en el mercado
nacional e internacional. Las normas técnicas que COGUANOR elabora,

publica y difunda, son de observancia, uso y aplicacion voluntarios.



El articulo 6 del Decreto No. 78-2005 menciona las funciones de

COGUANOR; se detallan las méas importantes a continuacion:

o Elaborar, adoptar y promover la utilizacién de normas técnicas en el territorio
nacional;

o Elaborar y promover la aplicacion del programa anual de normalizacion,
acorde a los requerimientos del sector productivo nacional,

o [Fomentar la transparencia, armonizacion y eficacia en la elaboracion de las
normas;

« Revisar las normas en uso e introducir las modificaciones necesarias a
medida que la experiencia, el progreso cientifico y tecnologico y el mercado
nacional e internacional lo exijan;

o Asegurar que en el proceso de elaboracion de los reglamentos técnicos se

utilicen las normas técnicas nacionales, regionales o internacionales.

1.6. Reseria histéorica de la Norma ISO 17025

La norma COGUANOR NGR/COPANT/ISO/IEC 17025:2005 cancela y
reemplaza la primera edicion (ISO/IEC 17025:1999 la cual se desarrollé6 como
resultado de la extensa experiencia de la implementacion de la guia
ISO/IEC 25 y la Norma EN45001 las cuales se reemplazaron). Esta norma
contiene todos los requisitos que los laboratorios de ensaye vy
calibracion tienen que reunir si quieren demostrar que operan un
sistema de gestion, son técnicamente competentes y capaces de generar

resultados técnicamente validos.



En esta norma se ha incorporado todos aquellos requisitos de las
Normas COGUANOR NGR/ISO 9001, que sean pertinentes al alcance de los
servicios de ensaye y calibracibn que estan cubiertos por el sistema

de la calidad del laboratorio.

1.7. Objetivos de la Norma ISO 17025

Establece los requisitos generales que un laboratorio tiene que
cumplir para que se reconozca la competencia para realizar ensayos Yy/o
calibraciones, incluyendo el muestreo. Esta Norma cubre ensayos vy
calibraciones que se realizan usando métodos normalizados, métodos no
normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio. Esta Norma
internacional es aplicable a todas las organizaciones que realizan

ensayos y/o calibraciones.

Estas incluyen, por ejemplo, laboratorios de primera parte, de segunda
parte y de tercera parte y laboratorios donde el ensayo y/o calibracién forman
parte de la inspeccion y certificacion del producto.

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios
independientemente del nimero de personal o la magnitud del alcance de
las actividades de ensayo y/o calibracion. Cuando un laboratorio no
ejecuta una 0 mas de las actividades cubiertas por esta Norma
Internacional, tales como muestreo y el disefio /desarrollo de nuevos

métodos, los requisitos de esos numerales no se aplican.
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1.8. Requisitos que exige la norma

La Norma ISO 17025 establece tanto los requisitos técnicos como de
gestion para la competencia de laboratorios. Es importante hacer ver que la
parte de gestion se encarga de todo lo relacionado a la documentacion, el
control de registros, trabajos o calibraciones no el sistema de calidad. Por el

otro lado la parte técnica se refiere a

1.8.1. Requisitos de gestion

Dentro de los requisitos de gestion que la norma exige tener al laboratorio

se tienen los siguientes:

e Organizacion (4.1): es necesario que la entidad se haga responsable de
cumplir con todo lo que establece la norma, definir cuales son las
instalaciones y especificar qué actividades se realizan en ellas.

e Sistema de Gestidn (4.2): explica la elaboracion de un sistema de gestién y
todas las partes del mismo.

e Control de documentos (4.3): llevar un correcto control sobre los
documentos que se manejan.

o Generalidades
o Aprobacion y emisiéon de los documentos
o Cambios a los documentos

e Revision de solicitudes, las ofertas y contratos (4.4): establece los

lineamientos para la elaboracién, revisién, autorizacion y en general el

manejo de este tipo de documentos.
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Subcontratacion de ensayos y calibraciones (4.5): en caso el laboratorio
subcontrate para la elaboracion de ensayos y calibraciones, la norma
establece que se debe de general un procedimientos y documentos
adecuados para el mismo.
Compras de servicios y suministros (4.6): la parte de gestion no solo
involucra el ensayo en si sino todos los procedimientos que tienen relacion
con el mismo. La compra de suministros se debera de estandarizar creando
un procedimiento, asi como registros y formatos.
Servicio al cliente (4.7): tener claro que lo que se busca es la satisfaccion
del cliente por lo que todo debe de ir enfocado a lograr este objetivo.
Quejas (4.8): todas las quejas deben de ser tomadas en cuenta.
Control del trabajo de ensayo o de calibraciéon no conforme (4.9): se
establece que el laboratorio debe de tener una politica y unos
procedimientos cuando el trabajo de ensayo, de calibracion o los resultados
no son conformes con los procedimientos o con los requisitos acordados por
el cliente.
Mejora (4.10): la norma establece que el laboratorio debe mejorar
continuamente la efectividad del sistema de gestion utilizando la politica de
calidad, los objetivos de calidad, las auditorias, y demas herramientas de
control.
Acciones correctivas (4.11): todo laboratorio debe tener procedimientos
para acciones correctivas que permitan al laboratorio identificar un trabajo
no conforme o desvios en cualquier procedimiento o politica.

o Generalidades

o Andlisis de las causas

o Seleccién e implementacion de las acciones correctivas

o Monitorizacion de de las acciones correctivas y Auditorias

12



e Acciones preventivas (4.12): como para el caso de las acciones correctivas es

necesario que el laboratorio sepa identificar que acciones se pueden llevar a
cabo para evitar trabajo no conforme, problemas con los procedimientos o
gastos innecesarios.
Control de los registros (4.13): es necesario establecer y mantener
procedimientos para la identificacion, recopilacion, codificacion, acceso,
archivo, etc., de registros de la calidad y técnicos.

o Generalidades

o Registros Técnicos
Auditorias internas (4.14): la norma establece los lineamientos para las
auditorias internas, las cuales se deben de llevar a cabo de forma periddica
siguiendo un calendario y un procedimiento predeterminado. Dichas
auditorias se elaboran con el propdsito de verificar que las operaciones
contintan cumpliendo con los requisitos de gestion.
Revisiones por la direccion (4.15): la alta direccion, de acuerdo a la
norma, tiene la responsabilidad de efectuar periddicamente una revision del
sistema de gestion y de todas las actividades de ensayo o calibracion del
laboratorio. Siempre se debe de efectuar en base a un calendario y

procedimientos predeterminados.

1.8.2. Requisitos técnicos

La Norma COGUANOR NTG/ ISO/IEC 17025 también exige que para que

un laboratorio sea acreditado bajo la misma, deberia de cumplir con ciertos

requisitos técnicos. Mas que nada los requisitos se relacionan a incertidumbres,

exactitud y confiabilidad en los ensayos, enfocandose también en la trazabilidad

de las mediciones.
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Los requisitos son los siguientes:

Personal (5.2): es necesario que el laboratorio asegure que el personal que
en él labora sea competente para el manejo del equipo y la elaboracion de
los ensayos. El personal debe de estar bajo supervision constante.
Instalaciones y condiciones ambientales (5.3): las instalaciones del
laboratorio, incluyendo las condiciones ambientales, fuentes de energia e
iluminacion deberan de ser las adecuadas para facilitar la correcta
ejecucion de los ensayos y calibraciones. El laboratorio debe de monitorear
que estas condiciones sean las optimas.
Métodos de ensayo y de calibracion y de validacion de los métodos
(5.4): este inciso de la norma se refiere a que el laboratorio debe de aplicar
métodos y procedimientos adecuados para los ensayos y calibraciones que
se lleven a cabo. Asi mismo es necesario que se cuenten con las
instrucciones y manuales para el manejo adecuado del equipo.

o Generalidades

o Seleccién de los métodos

o Meétodos desarrollados por los laboratorios

o Meétodos no normalizados

o Validacion de los métodos

o Estimacion de la incertidumbre de la medicién

o Control de los datos
Equipos (5.5): de acuerdo a la norma el laboratorio debe estar provisto con

todos los componentes de los equipos para el muestreo, la medicion y el

ensayo requeridos para la ejecucion correcta de ensayos y calibraciones.
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Trazabilidad de la medicion (5.6): en este inciso se hace énfasis en la
calibracion del equipo. De acuerdo a la norma todo el equipo utilizado en el
ensayo, aun sea para mediciones auxiliares, y cuya exactitud tenga un
efecto significativo en el resultado del ensayo, deberdn de estar calibrados
antes de ser puestos en servicio.

o Generalidades

o Requisitos especificos

o Patrones de referencia y materiales de referencia
Muestreo (5.7): se debe de tener un plan y un procedimiento de muestreo
cuando se efectie muestreo de sustancias o materiales que posteriormente
se vayan a ensayar y calibrar.
Manejo de los objetos a ensayar y a calibrar (5.8): es necesario que el
laboratorio cuente con procedimientos para el transporte, recepcién, manejo,
proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion final de los objetos
a ensayar o calibrar.
Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de
calibracién (5.9): el laboratorio tiene como obligaciéon el tener un adecuado
control de calidad para todos los ensayos. Es necesario por lo tanto un
procedimiento para el control de calidad que permita monitorear la validez
de los ensayos y calibraciones.
Informe de los resultados (5.10): este inciso indica la forma en cémo
deben de ir los informes de resultados, de forma clara, no ambigua y
objetiva. Es necesario que el laboratorio posea un formato de certificado de
calibracion o de informe de ensayo en el que se incluya toda la informacion
requerida por el cliente.

o Generalidades

o Informes de ensayo y certificados de calibracion

o Informes de ensayo

o Certificados de calibracién
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o Opiniones e interpretaciones

o Resultados de ensayos y calibracion obtenidos de laboratorios
subcontratados

o Transmision electronica de los resultados

o Presentacion de los informes y de los certificados

o Enmiendas de los informes de ensayo y a los certificados de

calibraciéon

1.9. Lineamientos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y/o
calibraciéon segun la Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA)

La Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA) elabor6 una guia para la
acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion. En dicha guia se
establecen los requisitos, ventajas, documentos de referencia, y demas
informacion respecto a la acreditacion de dichos laboratorios. La acreditacion de
ensayos y/o de métodos de calibracion se otorga para demostrar la
competencia técnica de los laboratorios en dichas actividades. En cuanto a los

requisitos generales se establece que el laboratorio debe de contar con:

¢ Instalaciones adecuadas

¢ Instrumentos calibrados

¢ Participacioén regular en programas de ensayos de aptitud o comparaciones
inter-laboratorios

¢ Personal calificado

¢ Sistema de gestion de la calidad implementado, que incluya procesos de

mejora continua y auditoria periodicas.
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En cuanto a los documentos de referencia que el laboratorio debe de tener
establece que para la acreditacion de un laboratorio sobre la base del Alcance
solicitado, la OGA evaltua conforme los requisitos de la Norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales para establecer Ila
competencia técnica de laboratorios de ensayo y de calibracion” y los Criterios

de Acreditacion establecidos por la Oficina.

De acuerdo a la OGA todo laboratorio que desea ser acreditado puede
solicitar cualquier informacion sobre el proceso de acreditacién. La Oficina ha
puesto a disponibilidad, dentro del portal de INTERNET del Ministerio de
Economia, informacion que cualquier parte interesada puede acceder sobre el

Proceso de Acreditacion.

Es necesario que el laboratorio que desee la acreditacion establezca o
tenga claro el alcance de la misma. En cuanto a esto la OGA hace saber que el
alcance de acreditacion de un laboratorio de ensayo y/o de calibracion es
fundamental para iniciar el proceso de evaluacién por la OGA. El laboratorio,
debe identificar claramente en la Solicitud de Acreditacion, cuales son los
ensayos o métodos que requieren ser acreditados. El alcance debera dar a

conocer la siguiente informacion:

e Ensayo / Calibracién

e Método de Referencia

e [tem de ensayo/calibracion
e Unidades

e Rango

e |ncertidumbre
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Cualquier laboratorio que tenga deseos de ser acreditado primero tendra
que enviar una solicitud a la organizacién. Dicha solicitud de acreditacién debe
ser dirigida a la OGA utilizando como documento Unico el formulario OGAFEC-
001 “Solicitud de Acreditacion para Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion”,
que se debe completar para iniciar el proceso de evaluacion. Este formulario
puede obtenerse en la Oficina o bien a través del sitio de Internet. En la solicitud
se indican los documentos que se deben anexar para ser aceptada por la OGA.
Debe ser suscrita por el representante debidamente autorizadox del Laboratorio

solicitante.

La guia para la acreditacion también establece el procedimiento que el
laboratorio tiene que seguir en caso solicite la acreditacién. A continuaciéon se

daran dichos pasos:

Procedimiento de Acreditacion:

a. Recepcion de solicitud: al recibirse la solicitud de acreditacion del
laboratorio, se procede conforme a lo determinado en los procedimientos
OGAPAC- 006 “Procedimiento General de Acreditacion” y OGA-PEC-007,

“Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion”.

b. Evaluacion de la documentacion: la OGA, a través de la Unidad Técnica,
evalla la solicitud y la documentacion presentada por el laboratorio
solicitante, a fin de determinar si ésta llena los requisitos para iniciar el
proceso de evaluacién. En el caso que el laboratorio solicitante no cumpla
con los requisitos para iniciar el proceso de evaluacion, la OGA notifica por

escrito los motivos por los cuales no procede la solicitud.
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Envio del presupuesto: la OGA, luego de revisar el cumplimiento de los
requisitos y documentos que se establecen en la solicitud, envia el
presupuesto de evaluacion al laboratorio, para que éste apruebe e informe

por escrito su conformidad.

Designacion del equipo evaluador: la OGA designa al Equipo Evaluador
para realizar el proceso de evaluacion al laboratorio solicitante. El equipo
esta integrado por personal técnico, competente e imparcial que posee la
capacidad técnica necesaria en la materia que corresponda y de acuerdo
al alcance de acreditacion solicitado. Lo anterior, es informado al
laboratorio solicitante en el Presupuesto enviado, a fin de contar con su
aceptacion. La OGA designa a su representante en cada equipo evaluador
y al evaluador lider, ambas funciones pueden ser ejercidas por la misma
persona. Para llevar a cabo el proceso de evaluacion, la OGA contrata
evaluadores y/o expertos técnicos, de conformidad con lo establecido por

la Oficina

Evaluacion en el sitio: el proceso de evaluacion en sitio se lleva a cabo
conforme al procedimiento General de Acreditacion y el de Evaluacion de
Laboratorios de Calibracion y Ensayo. Como primer paso se tiene la
reunién inicial que sirve para acordar los aspectos generales, el evaluador
lider dirige la reunién inicial a fin de revisar y realizar los cambios
necesarios a la Agenda de Evaluacion. Seguidamente, se lleva a cabo la
evaluacion por parte de los evaluadores del sistema de la calidad y
técnico, en las areas definidas en el alcance. Por ultimo, se realiza la
reunion final, en la cual el Equipo Evaluador presenta a los representantes
del Laboratorio, el Informe de la Evaluacién, que incluye, de ser el caso,

las no conformidades identificadas durante la evaluacion.
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Acciones correctivas y seguimiento: el laboratorio debe enviar, cuando
proceda, las acciones correctivas y las evidencias objetivas de su
implementacion, las cuales seran analizadas por el Equipo Evaluador,

quienes emitiran una conclusion a fin de continuar el proceso.

Decision de acreditacion: el evaluador lider, sobre la base del Informe de
la Evaluacion el laboratorio y las Acciones Correctivas implementadas por
éste, elabora un Informe de Evaluacion para el Consejo Nacional de
Acreditacién. Seguidamente, el Equipo Evaluador realiza una presentacion
al Consejo. Sobre la base de lo anterior y luego del analisis respectivo, el
Consejo Nacional de Acreditacion emite una Resoluciéon. El Jefe de la
OGA es quién decide otorgar o denegar la acreditacion basandose en el
informe del equipo evaluador y la Resolucién emitida por el Consejo
Nacional de acreditaciéon. La Resolucién de Acreditacion se notifica al

laboratorio evaluado.

Una vez se establece la decision de acreditar un laboratorio, la OGA emite

lo que es el Certificado de Acreditacion. La OGA al momento de otorgar la

acreditacion emite un Certificado de Acreditacion, en el cual hace referencia a:

® 2 0o T 9

Nombre del laboratorio acreditado

Registro de acreditacion

Fecha de emision

Documentos normativos segun los cuales el laboratorio ha sido acreditado
Referencia al anexo conteniendo la Resoluciéon y el alcance de su

acreditacion.
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La etapa de seguimiento y reevaluacion es muy importante para cualquier
proceso de acreditacion. La OGA es responsable de dar seguimiento a los
organismos acreditados a través de evaluaciones, a fin de verificar que dichos
organismos mantienen las condiciones e infraestructura que dieron lugar a la
acreditacion, asi como para la verificacion del cumplimiento de sus obligaciones
como laboratorio acreditado. Finalizado el periodo de vigencia de la
acreditacion, la OGA realiza una reevaluacion de la competencia del laboratorio

acreditado, llevando a cabo una evaluacién equivalente a la inicial.

1.10. Antecedentes del Centro de Investigaciones de Ingenieria ClI

El Centro de Investigaciones de Ingenieria fue creado por Acuerdo del
Consejo Superior Universitario de fecha 27 de julio de 1963 y esta integrado por
todos los laboratorios de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San

Carlos de Guatemala.

La base para constituir el Centro, fue la unificacion de los laboratorios de
Materiales de Construccion de la Facultad de Ingenieria y de la Direccion
General de Obras Publicas en el afio 1959 y la subsiguiente adicion a los
mismos del laboratorio de Quimica y Microbiologia Sanitaria en 1962 en unién
de otros laboratorios docentes de la Facultad de Ingenieria. En 1965 se agrego
al Cll, el Laboratorio de Andlisis de Aguas de la Municipalidad de Guatemala.
En 1967 se incorporaron los laboratorios del Departamento de Ingenieria
Quimica, que paso6 a formar parte de la Facultad de Ingenieria como Escuela de
Ingenieria Quimica, y posteriormente los laboratorios de Mecéanica e Ingenieria

Eléctrica, al formarse las respectivas escuelas.

21



En 1977 se establecieron las unidades de Investigacion en Fuentes no
Convencionales de Energia y Tecnologia de Construccion de la Vivienda. En
1978 fue creado el Centro de Informacién para la Construccion (CICON), el cual

se encuentra adscrito al ClI.

En 1980, aunaron esfuerzos, la Facultad de Arquitectura y la Unidad de
Tecnologia de la Construccién de Vivienda para organizar el Programa de
Tecnologia para los Asentamientos Humanos, del cual se generaron multiples

relaciones nacionales e internacionales.

En 1997 se adhirié al Cll la Planta Piloto de Extraccién Destilacion, cuyo
funcionamiento como apoyo tanto a la investigacion como a la prestacion de
servicios se inici6 en la década de los 90s. En esta misma década, se dio
impulso al Laboratorio de Metrologia Eléctrica, cuya formacién data de muchos
afios y se consideré la ampliacién del Laboratorio de Metrologia Industrial. En
1999 se increment6 notablemente la participacion del Cll en los Programas de
Investigacion que se encuentran vigentes en el pais, asi como la vinculacion

internacional.
1.10.1. Politicas del ClI
Son politicas fundamentales del Centro de Investigaciones de Ingenieria:
o Prestar servicios preferentemente a las entidades participantes del Centro y
ofrecer los mismos a entidades y personas que, mediante convenios
especificos, deseen participar en sus actividades en forma cooperativa o

bien utilizar los elementos del mismo en relacién con sus problemas técnicos

especificos.
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o Fomentar y contribuir al desarrollo de la investigacion cientifica como
instrumento para la resolucion de problemas de diferentes campos de la
ingenieria, especialmente los que atafien a la evaluacion y mejor utilizacion
de los recursos del pais y que estan orientadas a dar respuesta a los

problemas nacionales.

o Colaborar en la formacion profesional de ingenieros y técnicos, mediante
programas de docencia practica y el adiestramiento y la promocion en la

realizacion de trabajos de tesis, en sus laboratorios y areas técnicas.

« Propiciar el acercamiento y colaboracién con otras entidades que realizan

actividades afines, dentro y fuera de la Republica de Guatemala.

Para el cumplimiento de esas politicas, el Centro de Investigaciones como
parte de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San Carlos de
Guatemala, ha establecido relaciones muy fuertes con el Ministerio de
Comunicaciones, Infraestructura y Vivienda y con la Municipalidad de
Guatemala. Estas tres entidades son a las que van dirigidos preferentemente

los servicios.

Se tiene una relacion de prestacién de servicios también con otras
instituciones estatales municipales del pais, comités de comunidades de
escasos recursos, organizaciones no gubernamentales (ONG's), sector privado
de la construccion y otras industrias, asi como en el publico en general que

solicite los servicios del Centro.
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1.10.2. Objetivos y funciones

Objetivos

Fomentar y contribuir al desarrollo de la investigacion cientifica como un
instrumento para la resolucion de problemas de diversos campos de la
ingenieria, especialmente los que atafien a la evaluacion y mejor utilizacion
de los recursos del pais y que estan orientados a dar respuestas a los

problemas nacionales.

Prestar sus servicios preferentemente a las entidades participantes del Cll y
ofrecer los mismos a entidades y personas que mediante convenios
especificos deseen participar en las actividades del Centro en forma
cooperativa o bien utilizar sus recursos en la resolucién de sus problemas

técnicos especificos.

Colaborar en la formacién profesional de ingenieros y técnicos mediante
programas de docencia practica, adiestramiento, ademas de la promocién

de realizacion de trabajos de tesis en sus laboratorios y unidades técnicas.

Funciones

Fomentar y contribuir a la realizacibn de estudios e investigaciones en
diferentes areas de ingenieria; en especial aquellos que atafien a la
evaluacion y mejor utilizacion de los recursos del pais, orientados a dar

respuestas a los problemas nacionales.
Realizar programas docentes en areas de su competencia para colaborar en

la formacion de profesionales y técnicos, y promover la realizacion de

trabajos de tesis en sus laboratorios.
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e Colaborar en el adiestramiento de técnicos de laboratorio y en la formacion
de operarios calificados, especialmente en los campos de la construccién y

la ingenieria sanitaria.
o Colaborar con los servicios de extension universitaria.

e Realizar andlisis y ensayos de comprobacion de calidad de materiales y
productos de diversa indole, en areas de su competencia.

« Realizar inspecciones, evaluaciones, expertaje para prestar servicios de

asesoria técnica y consultoria en materia de su competencia.

o Actualizar, procesar y divulgar la informacion técnica y documental en las
materias afines, en especial en el campo de la tecnologia de los

Asentamientos Humanos.

1.10.3. Recursos humanos

La siguiente tabla muestra el recurso humano con el que cuenta el Centro

de Investigaciones de Ingenieria:

Tablal. Recurso humano ClIl
CATEGORIA USAC Municipalidad de TOTAL
Guatemala
Profesional 15 2 17
Técnico 23 4 27
Operativo 10 2 12
IAdministrativo 11 1 12
TOTALES 59 9 68

Fuente: http://www.ing.usac.edu.gt/
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1.10.4. Cuerpo ejecutivo

Para la ejecucion de las actividades del Centro, se cuenta con las
siguientes secciones:
e Gestion de la Calidad
e Concretos, Agregados, Aglomerantes y Morteros
¢ Quimica y Microbiologia Sanitaria
e Metrologia Industrial
e Quimica Industrial
e Metales y Productos Manufacturados
e Mecénica de Suelos
e Tecnologia de Materiales
e CICON (Centro de Informacion a la Construccion)
e Estructuras
e Topografia y Catastro
e Tecnologia de la Madera

e Unidad de Seguridad Industrial Ocupacional (en formacion)
1.10.5. Ubicacion
Centro de Investigaciones de Ingenieria, C | |
Facultad de Ingenieria, Universidad de San Carlos de Guatemala, USAC

Ciudad Universitaria, Zona 12. Edificio T5, Nivel 2.
TEL. (502) 2476-3992. Fax (502) 2476-3993
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1.10.6. Visién

Desarrollar investigacion cientifica como el instrumento para la resolucion
de problemas de diferentes campos de la ingenieria, orientada a la optimizacion
de los recursos del pais y a dar respuesta a los problemas nacionales; impartir
docencia de los recursos y laboratorios afines a las Escuelas de la Facultad de
Ingenieria; contribuir al desarrollo de la prestacion de servicios de Ingenieria de
alta calidad cientifico tecnologica para todos los sectores de la sociedad
guatemalteca; colaborar en la formacién profesional de ingenieros y técnicos;
propiciar la comunicacion con otras entidades que realizan actividades afines,
dentro y fuera de la republica de Guatemala, dentro del marco definido por la
Universidad de San Carlos de Guatemala. Mantener el liderazgo en todas las
areas de Ingenieria a nivel nacional e internacional y centroamericano, en
materia de investigacion, analisis y ensayos de control de calidad, expertaje,
asesoria técnica y consultaria, formacion de recurso humano, procesamiento y
divulgacion de informacion técnica y documental, analisis, elaboracion y

aplicacion de normas.

1.10.7. Misidén

Investigar alternativas de soluciéon cientifica y tecnolégica para la
resolucién de la problematica cientifico-tecnoldgica del pais en las areas de
ingenieria, que estén orientados a dar respuesta a los problemas nacionales;
realizar estructuras y productos terminados de diferente indole; impartir cursos y
laboratorios afines a las Escuelas de la Facultad de Ingenieria, desarrollar
programas de formacion profesional, técnicos de laboratorio y operarios
calificados; realizar inspecciones, evaluaciones, expertajes y prestar servicios
de asesoria técnica y consultoria en areas de la ingenieria; actualizar, procesar

y divulgar informacion técnica y documental en las materias con la ingenieria.
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1.11. Plan USAC 2022

El Plan USAC 2022 lo desarrollé la actual administracion rectoral, con el
afan de impulsar un proceso participativo y coordinado sobre la funcion
institucional de la Universidad de San Carlos de Guatemala y su pertinencia con
la sociedad guatemalteca. EL trabajo de dicha administracion ha impulsado y
fortalecido el proceso de planificacion estratégica que ha dado como producto el
documento que establece los lineamientos del Plan USAC 2022. Este
documente contiene las reflexiones de mayor relevancia sobre el marco
institucional de la Universidad, los fundamentos metodol6gicos del Plan,
escenarios, programacion estratégica y pautas de evaluacion y seguimiento;
todo ello, referido a las acciones que se pueden llevar a cabo en la USAC de
manera coordinada para el periodo que abarca desde el momento actual hasta
el afio 2022.

El Plan Estratégico USAC-2022 propone herramientas que permiten a las
unidades académicas (instancias de decision, profesores, estudiantes y
personal administrativo), orientar su quehacer diario en beneficio de la
Universidad y de la sociedad guatemalteca. Busca también, generar
comunicaciéon entre los integrantes de la comunidad universitaria, en especial
entre aquellos sectores que trabajan de manera aislada al interior de las
unidades académicas. Ademas, al proponer una vision hacia el afio 2022
permite construir paradigmas a largo plazo, a través de los cuales se superan

las visiones limitadas cortoplacistas.
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Lo mas relevante e innovador que tiene el Plan de acuerdo al documento
en el que estd establecido, es la inclusion del dinamismo que exige la época
actual para adaptarse a los cambios y avances tecnoldgicos vigentes en el
contexto académico mundial. Es por ello, que el Plan Estratégico USAC-2022
propone la formacion de los futuros profesionales dentro de un contexto
altamente competitivo y de globalizacion con vocacion de servicio hacia la

sociedad.

1.11.1. Enfoque y principios de la planificacién
estratégica en la USAC

La vinculacién entre la Universidad y la sociedad constituye el Marco
General a considerar para el desarrollo e implementacién del Plan Estratégico
USAC-2022, por lo que sus objetivos y acciones estan dirigidos a dar respuesta
a las necesidades de la sociedad guatemalteca. Por tanto, la planificacién
estratégica es un proceso permanentemente orientado a dicho propésito. Este
marco general es la referencia para el desglose analitico de las éareas
estratégicas que se presenta en la versiobn completa. Adicionalmente, se
analizaron los denominados puntos clave asi como sus requerimientos e
implicaciones. Para el desglose analitico de las areas estratégicas, en este

marco general, se toman en cuenta:

e Formas de relacion entre el Estado guatemalteco y la Universidad
e Demandas de la sociedad civil a la Universidad

¢ Rol de la USAC ante la problematica nacional e internacional

e Relaciéon de la USAC con el sistema productivo

¢ Relacién entre mercado laboral y formacién universitaria
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Enfoques
e Multicultural e intercultural
e Género

e Ambiental

Principios
e FEtica
e Equidad

e Eficiencia

1.11.2. Ejes y areas estratégicas

Se establecieron como ejes estratégicos de accion a las funciones basicas
de la USAC: 1) Investigacion, 2) Docencia, 3) Extension, los cuales responden
al marco filosofico y al marco académico de la Universidad, asi como a sus
politicas generales. Por aparte, se definieron como &reas estratégicas de
intervencién sobre los ejes a las siguientes: A) Académica, B) Liderazgo

Institucional, y C) Sistema de Gobierno y Administracion.

1.11.3. Programacion estratégica

La programacion estratégica como se menciond anteriormente
corresponde a las area Académica, Liderazgo Institucional, y del Sistema de

Gobierno y Administracion. A continuacion se daran a conocer las lineas

estratégicas para cada una de las areas y una descripcion de las mismas.
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1.11.3.1. Area académica

La primera area en la que se enfoca el Plan USAC 2022 es en el area
académica. La Universidad debe de plantearse metas que permitan alcanzar un
excelente nivel académico, permitiendo asi a los estudiantes competir a nivel
internacional. Se le debe proporcionar al estudiante las herramientas necesarias
para alcanzar el éxito y para que sea capaz de cubrir la demanda actual que

exige la sociedad guatemalteca.

1.11.3.1.1. Eje investigacion

Es la actividad sistematica y creadora, tendiente a descubrir, comprender,
describir, analizar, sintetizar, interpretar y/o evaluar las relaciones y la esencia
de los fendmenos de la naturaleza, la sociedad y el pensamiento, con el fin de
establecer principios, conceptos, teorias y leyes que orienten, fundamenten y

planteen soluciones a la problematica del hombre y la sociedad.

1.11.3.1.2. Eje docencia

Es toda actividad desarrollada en la Universidad de San Carlos de
Guatemala orientada hacia la busqueda, comprension, interpretacion, aplicacion
y divulgacion del conocimiento cientifico, tecnoldgico, humanistico, a través de
la planificacion, organizacion, direccion, ejecucion y evaluacion del proceso

educativo.
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1.11.3.1.3. Eje extension

Es la actividad orientada a la aplicacion del conocimiento cientifico,
tecnoldgico y humanistico en la solucion de los problemas y satisfaccion de las
necesidades de la sociedad guatemalteca. Incluye la vinculaciéon social, la
conservacion y difusiébn de la cultura, la conservacién del ambiente y la
promocién de la salud fisica y mental asi como el desarrollo de la comunicacion

social.

1.11.3.2.  Arealiderazgo institucional

Comprende la posicion académico-politica, propositiva, vinculante y
socialmente comprometida, para contribuir a la solucién de la problematica
nacional, en concordancia con su Mision y su Vision, sus leyes y reglamentos.
Bajo este marco, se hara dentro de esta area de manera especial, el analisis,

evaluacion y propuesta de leyes y politicas publicas.
1.11.3.2.1.  Eje investigacion
En este eje se tienen distintas lineas estratégicas las cuales son:

e Realizar investigaciones para fundamentar propuestas de iniciativas de ley y
politicas publicas en todos los ambitos de la vida social, econémica y politica
que demande el desarrollo del pais y la region.

e Aportar conocimiento para que sea utilizado en el mejor desempefio de los

representantes de la USAC en las distintas instancias de la sociedad, como

parte del sistema de la institucionalizacion de dichas representaciones.
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e Formulacion de propuestas que fortalezcan el proceso de Reforma

Educativa del pais y de integracién educativa de la region centroamericana

1.11.3.2.2. Eje docencia

Las lineas estratégicas que componen el eje de docencia se estructuraron

de la siguiente manera:

e Orientacion de los procesos de ensefianza aprendizaje hacia el

conocimiento de la realidad nacional y sus relaciones internacionales

Se debera tener como lineamiento para la actividad académica, que
dentro de la formacion profesional se tengan considerados los contenidos de
preservacion de los recursos naturales, derechos humanos, construccion de la
paz, seguridad social y el enfoque de género, considerando todo ello dentro de

un estado pluricultural y multilingle.

e Promocion del liderazgo universitario

Se debera tener como lineamiento para la actividad académica, la
inclusién dentro de la formaciéon profesional, el abordaje de contenidos sobre
comportamiento grupal y el desarrollo de habilidades de liderazgo en todas sus
manifestaciones, para lograr un egresado que pueda cumplir roles efectivos de
coordinacién y que puedan catalizar la sinergia de las situaciones en las que se

vea involucrado durante su desempefio profesional.
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1.11.3.2.3. Eje extension

Las lineas estratégicas que componen el eje de extension se estructuraron

de la siguiente manera:

e Fortalecimiento de las relaciones USAC-Estado, para el cumplimiento de: a)
la Constitucion Politica de la Republica; b) los Acuerdos de Paz; c) otros
acuerdos nacionales y regionales; d) incidir en las politicas publicas

El CSU deberd promover el fortalecimiento de las relaciones entre la
USAC vy las distintas instituciones del Estado con los propositos que indica la
linea estratégica. Este fortalecimiento deber4 darse inicialmente con la
participacion propositiva y socialmente comprometida de todos los
representantes y designados que tiene la USAC en las distintas instancias.
Adicionalmente se deberan promover actividades académicas de todo tipo que
permitan a la USAC un espacio de expresion para lograr el proposito indicado

en la linea estratégica.

e Incorporacion de los programas de extension de la USAC al proceso de
regionalizacion y descentralizaciéon de las politicas publicas y desarrollo

econdmico, social y politico del pais

Con la conduccion del Rector, los Decanos y Directores de centros
universitarios, las unidades académicas deberan buscar las modalidades por
medio de las cuales puede ser posible organizar la actividad de extensién de

acuerdo a la regionalizacion y descentralizacion que se opera en el pais.
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e Sistematizacion de la actuacion institucionalizada de las representaciones
de la USAC

El CSU debera crear el sistema de la actuacion institucionalizada de las
representaciones de la USAC, para lograr un incremento en el impacto que la

USAC pueda generar en beneficio de la sociedad guatemalteca.

e Fortalecimiento de la vinculacién entre la USAC y el Consejo Superior

Universitario Centroamericano —CSUCA-

En apego al cumplimiento de la parte de la mision de la USAC que se
refiere al mandato de contribuir a la integracién de la region centroamericana, la
USAC debe vincularse de manera efectiva al CSUCA, particularmente, a su

Secretaria Permanente.

e Ultilizacion por parte del Consejo Superior Universitario de la iniciativa de ley

que tiene la USAC para asuntos que conllevan alcanzar su mision y visiéon

El Consejo Superior Universitario, debera promover el esfuerzo
institucional en todos los ambitos académicos de la USAC, para utilizar la
iniciativa de ley en todas aquellas propuestas que tiendan a proponer
soluciones a problemas prioritarios nacionales y que su vez contribuyan al

cumplimiento de la misién y visidén universitaria.
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1.11.3.3. Area sistema de gobierno y

administracién

Se refiere al sistema de gobierno universitario, sus relaciones internas y
externas en el marco juridico-institucional, asi como la estructura organizativa,
sistemas y procesos administrativos orientados a la generacién y uso eficiente y
eficaz de los recursos para promover el desarrollo institucional y social con

tendencia sostenible.

1.11.3.3.1. Eje investigacion

Las lineas estratégicas que componen el eje de investigacion se

estructuraron de la siguiente manera:

e Fortalecimiento del sistema de investigacion

Propiciar la amplia participacion de las unidades académicas en el seno
del Consejo Coordinador e Impulsor de la Investigacion de la USAC, para la
ejecucion de las politicas de investigacidon correspondientes, que deben
actualizarse con los planteamientos presentados en las lineas estratégicas del
PE-USAC/2022, especialmente en el Area Académica y en el Area de

Liderazgo Institucional.

e Fomento de la cooperacion para el desarrollo de la investigacién

universitaria

Promover, facilitar, monitorear, divulgar y llevar a cabo convenios de
cooperacion entre la USAC, otros centros de educacion superior y las entidades

dedicadas al fomento de la investigacion.
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e Dotacion de infraestructura y equipo necesarios para el desarrollo de la

investigacion universitaria

La Direccion General de Investigacion derivado de los planteamientos del
PEUSAC/ 2022, debera elaborar una programacion de largo plazo de las
necesidades de infraestructura y equipo necesarios para el desarrollo de la
investigacion de todas las unidades académicas, en el cual se incluya la
actualizacion de la tecnologia.

e Divulgacion y socializacion del conocimiento técnico y cientifico

La Direccion General de Investigacion y los centros de investigacion de las
unidades académicas, deberan divulgar los resultados de la investigacion
utilizando los medios de comunicacion masiva con que cuenta la USAC,
especialmente la radio y la televisién, y otros medios de comunicacién masiva a
nivel nacional e internacional, también se debera fortalecer la publicacién de los

informes finales de investigaciones realizadas.

e Desarrollo de programas universitarios dentro de modalidades
administrativas y financieras que ofrezcan sostenibilidad y crecimiento a la

actividad de investigacion

La Direccion General de Investigacion y los centros de investigacion de las
unidades académicas, deberan promover la creaciébn de proyectos de
investigacion autofinanciables, que permitan realimentar y hacer crecer la

actividad de investigacion.

38



1.11.3.3.2. Eje docencia

Para el caso del eje de docencia se asignaron las siguientes lineas de

accion estratégicas:

e Promocion de la docencia productiva

Promover la creacion de modalidades de docencia en las cuales, el proceso de
ensefianza aprendizaje se lleve a cabo en un ambiente real y propio de un
proceso productivo y que ademas, dada su optimizacion y eficiencia, dicha
docencia es capaz de generar recursos adicionales al funcionamiento de la

Universidad

e Establecimiento del sistema de gestion del personal universitario

Establecer el sistema de gestion del personal universitario que incluye la
actualizacion permanente del banco de datos del personal de la universidad, las
politicas de desarrollo para dicho personal, nombramientos y promocion de

acuerdo a las capacidades intelectuales.

e Modernizacion de la administracion de la docencia

Elaborar un Sistema de Reclutamiento y Seleccion del Personal Académico con
altos niveles de exigencias. Se debera elaborar un Programa Permanente de
Induccién y Desarrollo congruente con una politica de formacién y capacitacion

del personal académico.

e Modernizacion tecnoldgica en los procesos de ensefianza-aprendizaje
Con el propdsito de lograr mayor eficiencia en la actividad docente, todas las
unidades académicas deberan aprovechar las potencialidades de los recursos

tecnoldgicos actuales, especialmente de la informatica.
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1.11.3.3.3. Eje extensidn

Las lineas de accion estratégica que tomara el eje de extension seran las

siguientes:

e Fortalecimiento del sistema de Extension Universitaria

La Direccién General de Extension, consolidara el Consejo de Extension y
promovera la creacién y el funcionamiento de las coordinaciones de extension

en todas las unidades académicas.

e Desarrollo integral de la Extension Universitaria

La Universidad de San Carlos, debera vincularse con los diferentes
sectores de la sociedad guatemalteca. La Direccion General de Extension
debera fortalecer su capacidad de gestion, integracion y desarrollo
organizacional, con el propésito de cumplir de mejor manera y con mayor

impacto sus funciones.

e Fortalecimiento y ampliaciéon de la produccion y oferta de bienes y servicios

universitarios con base en las demandas sociales
La Direccion General de Extension y las unidades académicas deberan

velar por la actualizacién, ampliacibn y mejoramiento de los recursos para la

produccion de bienes y prestacion de servicios universitarios.
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2. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL

2.1. Antecedentes de la seccion de quimica industrial

La Seccion de QUIMICA INDUSTRIAL esta constituida en dos divisiones
para la efectiva realizacion de sus actividades de servicio técnico profesional
para los sectores que solicitan servicios de indole analitica y de procesado de
materiales en el dmbito de la investigacion y desarrollo. En su division de
laboratorio de analisis fisicoquimicos realiza ensayos de materiales diversos

para la caracterizacion de diversos materiales de ingenieria y el area industrial.

La Seccion de Quimica Industrial desarrolla actividades de investigacion a
través de realizar proyectos cofinanciados por la DIGI Direccién General de
Investigacion - USAC y CONCYT —Comisién Nacional de Ciencia y Tecnologia -
Gobierno de Guatemala. La Seccion de QUIMICA INDUSTRIAL desarrolla
actividades de docencia mediante el apoyo a la realizacién de proyectos de
graduacion —tesis-. Del mismo modo desarrolla actividades de capacitacion a

través de la realizacion de cursos, seminarios y talleres.

También realiza constantemente actividades de extension de caracter es
social como proyectos de calibracién de esfigmomandmetros en el hospitales
nacionales como el Hospital San Juan de Dios cofinanciado por el Programa
CHINA/CTCAP. Como resultado se calibraron 75 medidores de presion arterial
para el apoyo del servicio de salud, sirviendo en conjunto proyecto de tesis en

la carrera de Ing. Quimica en el campo de la metrologia legal
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2.2.

Descripcion general de los ensayos que se elaboran

Los ensayos que se elaboran en la Seccion de Quimica Industrial se

pueden encontrar en el documento denominado Aranceles, el cual se puede

encontrar ya sea en la pagina de internet del Centro de Investigaciones de

Ingenieria o en las instalaciones del mismo.

2.3.

Equipo utilizado en la seccion

Para el ensayo de reactividad potencial se utiliza:

Reactores o recipientes de reaccion: los recipientes de reaccién que
determina la norma deben de ser fabricados con acero inoxidable o con
cualquier otro material que resista la corrosion como el polietileno son
apropiados y ello se ha demostrado por los resultados obtenidos ya que si
no se usan este tipo de recipientes se presentan cambios en la alcalinidad
(menores a 10 mmol/L) de la solucion de hidroxido de sodio (Rc, seccién
sobre reduccién de alcalinidad), provistos de un cierre hermético y de

capacidad entre 50 y 75 ml

Balanza analitica: las balanzas analiticas modernas, que pueden ofrecer
valores de precision de lectura de 0,1 pg a 0,1 mg, estdn bastante
desarrolladas de manera que no es necesaria la utilizacion de ambientes
especiales para la medida del peso. Se dispondra de una que permita pesar
una carga de 2000 gramos con precision de + 2 gramos y otra analitica de
precision cuya sensibilidad sea de + 0.0005 gramos, usada para determinar
la masa de la disolucion de silice por el método gravimétrico, de
conformidad con los requerimientos prescritos en el método de la ASTM C-
114.
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Juego de tamices # 50 / # 100: los tamices son de alambre y abertura
cuadrada, de tamafios nominales. El juego de tamices se elegira de acuerdo
al material a ensayar y sera dispuesto en orden decreciente de abertura y
provisto de tapa y recipiente receptor del re-siduo. El juego de tamices debe
estar limpio y seco. Las aberturas de las mallas del juego de tamices
deberan ser verificadas periodicamente en un laboratorio calificado. Para el
ensayo de reactividad potencial se utilizan dos tamices uno de 300 mm
(No.50) y otro de 150 mm (No0.100), de agujeros cuadrados, tejido en

alambre plano de conformidad con la especificacion ASTM E-11.

Campana de extraccion: las campanas de extraccion de vapores,

aseguran, dependiendo de su disefio y sistema de ventilacion, que:

= (Gases, vapores 0 polvos no escapen del interior de la campana de
extraccion de vapores al laboratorio.

= Que en el interior de la campana de extraccion de vapores no se forme
una atmaosfera explosiva.

* Que los operarios se encuentren protegidos de salpicaduras con
sustancias peligrosas o de esquirlas de vidrio mediante una ventanilla de

cierre a guillotina.

Equipo de trituracién: se utiliza una pequefia mandibula de trituracion y
disco de pulverizacién o cualquier equipo que permita preparar unos 4 kg de
muestra pasante del tamiz de 300 mm (No 50), de acuerdo con lo que se

indica en la norma.

Pesas y escalas: usadas pare el pesaje de los materiales, deben estar
conformes con los requerimientos prescritos en el método de la ASTM C-
1005.

43



Espectrofotometro o fotdmetro: un espectrofotdmetro o fotdmetro
eléctrico capaz de medir la transmisiéon de luz en una longitud de onda

constante de aproximadamente 410 nm.

Horno mufla: el horno mufla es un incinerador que alcanza temperaturas
muy altas de mil grados en adelante es muy utilizado para la incineraciéon de
sustancias organicas, para la determinacion de cenizas, para la
cuantificacion de metales, para estandarizar materiales te vidrio, placas
vasos de precipitados matraces etc. para obtener peso constante en crisoles

en las viejas técnicas de gravimetria para calentar y secar.

Cristaleria: recipientes e implementos de vidrio requeridos y seleccionados
de forma cuidadosa a fin de llevar a cabo mediciones particulares,
necesarias para cada operacion, tales como frascos volumétricos, buretas y

pipetas con grado de precision.

Beakers: material de laboratorio de vidrio, que se usa como recipiente y

también para obtener precipitados.

Embudos: instrumento empleado para canalizar los liquidos en recipientes
con bocas estrechas usado laboratorios. El embudo tiene una forma de dos
conos generalmente, en su parte superior el cono mayor es el encargado de
recibir la entrada de los liquidos vy el inferior es el encargado de canalizar a
un recipiente el flujo proveniente de la parte superior, algunas veces la parte

inferior es un cilindro.
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Matraz de Earlenmeyer: frasco transparente de forma coénica con una
abertura en el extremo angosto, generalmente prolongado con un cuello
cilindrico, suele incluir algunas marcas. Por su forma es util para realizar
mezclas por agitacion y para la evaporacion controlada de liquidos; ademas,
su abertura estrecha permite la utilizacion de tapones. El matraz de
Earlenmeyer no se suele utilizar para la medicion de liquidos ya que sus

medidas son imprecisas.

Micro bureta: pequefios tubos largos, graduados, de diametro interno
uniforme, provistas de una llave en su parte inferior. Se usan para verter
cantidades variables de liquidos, y por ello estdn graduadas con pequefias
subdivisiones (dependiendo del volumen, de décimas de mililitro o menos).
Su uso principal se da en volumetrias, debido a la necesidad de medir con

precision volumenes de liquido variables.

Crisoles de platino: los crisoles son vasijas que se emplean con frecuencia
en diversas operaciones quimicas que han de poder resistir temperaturas
elevadas sin fundirse, al mismo tiempo han de resistir cambios bruscos de
temperatura sin resquebrajarse y no han de ser atacados por el combustible
y los productos de la combustion, y tampoco por las sustancias que en ellos
se someten a la accion del calor. Los crisoles de platino son los mas
convenientes para el tratamiento de metales refractarios en sistemas
abiertos. Resisten acidos inorganicos, especialmente acido fluorhidrico (HF),
acido nitrico (HNO3) y acido sulfarico (H2S0O4), con los cuales el platino
disuelto no excede los 10 pg. Se puede utilizar acido clorhidrico (HCI) si no
contiene cloro o bromo libre. Los halégenos en forma libre pueden estar
contenidos en los acidos afiadidos, o formarse por oxidacion de HCI o HBr

por la accién de MnO2, CeO2 o V205 presente en las muestras.
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e Probeta: es un instrumento volumétrico, que permite medir volumenes
superiores y mas rapidamente que las pipetas, aunque con menor precision.

Sirve para contener liquidos.

e Pipeta volumétrica: las pipetas estan disefiadas para trasvasar volimenes
conocidos de un recipiente a otro. Los tipos mas comunes de pipetas son:
las volumétricas (aforadas), las graduadas y las automaticas. Las pipetas
volumétricas se utilizan para medir exactamente un volumen anico y fijo.

Estas pipetas vienen para volumenes desde 0.5 ml hasta 200 ml.

También es preciso que se mencionen junto con el equipo, los reactivos

gue se utilizan para llevar a cabo el ensayo:

e Solucion molibdato de amonio: se disuelven 10 gr de Molibdato de
Amonio ((NH4 )6Mo7024-4H20) en 100 ml de agua. Si esta solucion no es
cristalina, se filtra a través de un papel de textura fina. Se deposita la

solucion en un recipiente de polietileno.

Nota 1: en la seleccién del recipiente, se debe tener especial cuidado para que
el reactivo no se modifiqgue por reaccién con el material con el cual esta
fabricado el recipiente, incluyendo pigmentos u otros aditivos, o por
transpiracion de las fases a través de las paredes del recipiente. Recipientes
con espesores de pared no menores a 0.51 mm y fabricados con polietileno de
alta densidad reunen los requerimientos de la especificacion ASTM D-1248,

para materiales de tipo lll, clase A.

e Acido clorhidrico (1.19 kg/litro): acido clorhidrico concentrado (HCI). La
solucion se deposita en un recipiente de vidrio o de plastico resistente al

ataque quimico
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Solucion patrén de acido clorhidrico (0.05N): se preparan
aproximadamente 0.05N de HCIl y se estandariza a £ 0.0001N. La solucién
se deposita en un recipiente de vidrio 6 de plastico resistente al ataque

quimico.

Acido fluorhidrico (aproximadamente 50% HF): &cido fluorhidrico

concentrado. La solucion se deposita en un recipiente de polietileno

Precaucion:

Antes de usar HF, revisar:

Las precauciones de seguridad para el uso del HF,

Primeros auxilios para quemaduras y

Respuesta de emergencia por derrames, como se describe en la hoja de
informacion sobre seguridad para el manejo del material o en la literatura

gue exista al respecto.

El HF puede causar severas quemaduras y heridas si no se protegen la

piel y los ojos. El personal de laboratorio que manipule este reactivo debe

protegerse con el equipo adecuado en cada momento, dentro del equipo de

seguridad deben incluirse entre otros: una careta de proteccién para el rostro;

un delantal sintético o de caucho y guantes impermeables a la accion del HF,

los cuales deben ser revisados peridodicamente para verificar que no tengan

agujeros o picaduras.

Soluciéon de &cido oxalico: se disuelven 10 gr de &cido oxalico
deshidratado en 100 ml de agua. Se deposita la solucion en un recipiente

de vidrio o de plastico resistente al ataque quimico.
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Solucion indicador de fenolftaleina: se disuelven 1 gr de fenolftaleina en
100 ml de etanol (1+1). La solucién se deposita en un recipiente de vidrio o
de plastico resistente al ataque quimico.

Solucion patréon de silice: se prepara una solucién patron de silice que
contiene aproximadamente 10 mmol de silice (SiO2)/L por disolucion de
metasilicato de sodio en agua. La solucidén se deposita en un recipiente de
polietileno. Se usa una cantidad de 100 ml de solucion para determinar su
contenido de SiO2 segun el procedimiento descrito. No se debe usar una
solucién patrén de silice que contenga mas de un afio de preparada ya que

causa una falsa lectura fotométrica.

Solucién patron de hidroxido de sodio (1.000+0.010N): se prepara una
solucién de hidroxido de sodio concentrado 1.000+0.010N, estandarizada
hasta +0.001N. La solucién se deposita en un recipiente de polietileno. Se
debe proteger el reactivo del secado y de contaminacion por diéxido de

carbono.
Acido sulfarico (d = 1.84 y pureza = 95%): se diluyen 110 ml de &cido
sulfirico (H2SO4) concentrado en agua. La solucién se deposita en un

recipiente de vidrio resistente al ataque quimico.

Disolucion de anaranjado de metilo: se prepara disolviendo 0.1 gramo de

anaranjado de metilo en 100 ml de agua, que se filtrara si es necesario
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2.4. Personal de la seccion de quimica industrial

La seccién de Quimica Industrial estda compuesta por:

e Director técnico (Jefe de Seccion)

e Supervisor de laboratorio de fisicoquimica

e Coordinador de laboratorio de investigacion en extractos vegetales (LIEXVE)
e Profesional

e Auxiliar de laboratorio

e Auxiliar ad honorem

Como se podré observar en el organigrama existen dos laboratorios en la
Seccion de Quimica Industrial: el LAFIQ y el LIEXVE. El laboratorio en el que se
enfoca el presente trabajo sera el de LAFIQ, en el cual se elabora el ensayo de
Reactividad Potencial. Por lo tanto el auxiliar de laboratorio, el puesto de
profesional y los auxiliares ad honorem seran aquellos que trabajen

directamente en el LAFIQ.
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2.4.1. Organigrama de la seccion

Figura2.  Organigrama de la seccion de quimica industrial
Direccién
Cll
Jefatura de Seccion
Ing. César Alfonso Garcia
Guerra
| |
LAFIQ LIEXVE
Supervisora de
Laboratorio
Licda. Ingrid Lorena Benitez
Pacheco
|
Profesional
Ing. Adrian Antonio
| Soberanis
Auxiliar de

Laboratorio
José Enrique Labin Gomez

Auxiliar Ad Auxiliar Ad
Honorem Honorem
Staff Staff

Fuente: Lic. Ingrid Benitez, Centro de Investigaciones de Ingenieria.
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2.4.2. Descripcion de los puestos de la seccidn

Director técnico (Jefe de Seccidn)

Ing. César Alfonso Garcia Guerra

v

Planifica, organiza, coordina, dirige y controla las actividades de
investigacion cientifica; administra y supervisa el adecuado funcionamiento
de LAFIQ y LIEXVE, garantizando la consecucion de los fines, objetivos,
politicas y programas trazados por la Universidad de San Carlos de
Guatemala.

Supervisora de laboratorio

Licda. Ingrid Lorena Benitez Pacheco

v

Supervisa, organiza, coordina, dirige y controla las actividades de
investigacién cientifica y docentes que tienen lugar en el LAFIQ (Laboratorio

de Fisico Quimica);

Encargada de convocar y llevar a cabo reuniones con todo el personal del
LAFIQ;

Coordina y supervisa la elaboracibn de ensayos. Supervisa la buena
utilizacion del equipo de laboratorio coordinando actividades de

mantenimiento de los mismos.
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Auxiliar de laboratorio
José Enrique Labin Gomez

v' Trabajo técnico que consiste en auxiliar al Jefe del laboratorio, profesores
y/o estudiantes en su administracion, supervision, preparacion del material y
equipo para las practicas en el mismo, asi como en ejecutar tareas de

analisis en estudios e investigaciones con fines docentes.

Profesional

Ing. Adrian Antonio Soberanis

v' Su trabajo es de especializaciéon que consiste en planificar, dirigir, controlar y
realizar las actividades de andlisis y diagndésticos en un laboratorio y las
practicas estudiantiles que sobre la materia se desarrollan en el LAFIQ.

Auxiliar ad honorem
Staff

v' Consiste en realizar tareas sencillas de campo, y/o laboratorio para auxiliar
en el estudio, investigacion y experimentacion cientifica en el area de

quimica industrial;

v' Dan su apoyo al momento de la elaboracién de ensayos. Encargados de

control de algunos documentos relacionados con los ensayos.
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2.5. Ensayo de reactividad potencial

El ensayo de reactividad potencial utiliza un método quimico para la
determinacion de la reactividad potencial de un agregado con el alcalis en el
cemento de concreto portland, de acuerdo con la magnitud de la reaccion que
ocurre durante 24 horas a 80 °C, entre una solucion de hidroxido de sodio 1 Ny
un agregado que ha sido triturado o pulverizado, y cernido de forma que pase

por un tamiz # 50 y quede retenido en un tamiz de # 100.

2.5.1. Fases del ensayo

A continuacién se describirAn cada una de las fases del ensayo de
acuerdo a lo establecido en la Norma ASTM C 289. Se incluyen las notas que la
norma establece debido a que son procedimientos a tomar en cuenta para que

el ensayo obtenga resultados éptimos.
Preparacién de materiales y reactivos

La primera fase constituye la preparacion de todo el equipo que se vaya a
utilizar. Es necesario tomar en cuenta cada una de las indicaciones de la
norma en cuanto a equipo y cristaleria. Se deberan de tener todos los reactivos
listos, las medidas correctas de cada uno en los recipientes adecuados.
Seleccién y preparacion de la muestra

La prueba puede ser usada para un agregado fino o grueso y cuando el

agregado fino y grueso son del mismo material, pueden ser usados para el

agregado total.
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La muestra debera ser preparada de una porcion representativa del
agregado, pulverizado a manera de que pase un tamiz # 50: Reduzca el
agregado grueso a un tamafo de cerca de ¥ de pulgada por medio de un
pulverizador de mandibula; se tamiza el pulverizado del agregado grueso como
arena y se recoge las particulas a través de tamiza 50 al # 100. Se descarta el
material que pase del tamiz # 100. Reducir el material retenido sobre el tamiz #
50 por pases retenidos a través de un pulverizador tipo disco con tamizado
después de cada pase. La separacion de los platos debera de ser de cerca de
1/8 de pulgada para el primer pase y debera disminuir hasta que todo el
pulverizado pasa por el tamiz # 50. Cada esfuerzo debera de hacerse para

reducir al maximo la proporcion para que pasen por el tamiz # 100.

Se lava la muestra a través del tamiz # 100. No se deberan de lavar mas
de 100 gramos sobre el tamiz de 8 pulgadas al mismo tiempo. Una vez se
realizd esto la muestra se deberd de secar a una temperatura entre 100°C y
105°C por 20+4 horas. La muestra se debera de enfriar y tamizar de nuevo en
el tamiz # 100. Si al inspeccionar la muestra ésta indice la presencia de
envolturas de barro o lodo en las particulas, se repite el proceso de lavado,
secado y tamizado como antes, utilizando el tamiz # 100. Reservar la porcién

retenida en el tamiz # 100 para la prueba.

Nota 2: cada tamafio de las fracciones de agregado grueso sean separadas por
procesos tales como se describen anteriormente y que el material obtenido en
el tamiz de 300 mm (No.50) hasta el tamiz de 150 mm (No0.100) de cada
tamafno de fraccion, se combine en las proporciones en las que estas se usan
en la elaboracion del concreto hidraulico. Se recomienda en lo posible que la
arena sea tamizada y separada en las diversas fracciones de cada tamafo y
recombinada en las proporciones que se emplean en la elaboracion del

concreto hidraulico
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Procedimiento de reaccion

Se pesan, separadamente, tres porciones de 25 = 0.05 gramos de la
fraccion seca 150 mm (No0.100) hasta 300 mm (No0.50), que se va a ensayar y
se coloca cada una de estas porciones en cada uno de los tres recipientes de
reaccion. Se afiaden por medio de una pipeta 25 cm3 de disolucién de NaOH,
1000 Ny, en un recipiente aparte, se ponen por medio de una pipeta 25 cm3 de
la misma disolucién de NaOH, para realizar un ensayo en blanco. Se cierran,
perfectamente, los recipientes de reaccion y se agitan con suavidad para
desprender las burbujas de aire que pueden haber quedado ocluidas entre la

arena.

Inmediatamente después que los contenedores han sido sellados
colocarlos en bafio de agua que mantenga una temperatura de 80 x1°C.
Después de 24 * ¥4 h, remover los contenedores del bafio y enfriarlos por 15 +

2 min, bajo un chorro de agua teniendo una temperatura menor a 30°C.

Después de enfriados los recipientes de reaccién, se abren y se filtra el
liquido que contienen, para lo cual se utiliza un crisol de placa filtrante
colocando sobre la placa un disco de papel filtro. La operacion de filtrado se
realiza a vacio, colocando dentro del kitasato un tubo de ensayo seco de 35 a
50 ml para recoger el liquido filtrado. Conectado el vacio se vierte sobre el
papel filtro una pequefia cantidad de liquido de la disolucién decantada, con el
fin de conseguir una mejor adaptacion del papel al crisol. Sin quitar el contenido
del recipiente, se vierte en el crisol el resto del liquido separado por

decantacion.
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Cuando la decantacion del liquido es completa, se interrumpe la accion del
vacio y se pasa al crisol la arena del recipiente con ayuda de una espatula de
acero inoxidable. Se vuelve a aplicar el vacio (aproximadamente 51 kPa),
regulandolo de manera que la velocidad de filtracion sea de una gota cada diez
segundos. Se reserva el filtrado para ensayos adicionales. Se anota el tiempo
de aplicacion de vacio y el tiempo de filtrado, para procurar que no varie de una
a otra muestra y para uniformizar los procedimientos en el ensamble de los

aparatos de filtracion y la transferencia de la arena al crisol.

Se debe de filtrar la solucién en blanco de acuerdo con el procedimiento
del parrafo anterior. Aplicar el vacio por un tiempo igual al promedio del tiempo
de filtracion de las tres muestras anteriores. Se toman con una bureta 10 ml de
filtrado perfectamente homogeneizado, y se pasan a un matraz aforado de 200
ml, se llena luego el matraz hasta enrase, con agua destilada. Se reserva esta

solucion diluida para determinar el SiO 2 soluble y la reduccién en la alcalinidad.

Si el filtrado diluido no se analizar4 dentro de las siguientes 4 h después
de completado el filtrado, transferir la solucion a un contenedor limpio y seco de
polietileno y cerrarlo con la tapadera correspondiente de forma que quede

ajustada.

Silice disuelta por el método gravimétrico

Se toman 100 ml de la solucion diluida y se ponen en una cépsula, a ser
posible de platino, con el fin que sea mas rapida la evaporacion. Se afiaden de
5 a 10 ml de HCI concentrado (1.19 kg/litro) y se evapora a sequedad en bafio
de vapor. Al residuo se le afaden, nuevamente, de 5 a 10 ml de HCI
concentrado (1.19kg/litro) y una cantidad igual de agua o verter de inmediato 10
a 20 ml de HCI (1+1) sobre el residuo.
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Una vez se aflade el HCL se pone a digestion sobre el bafio de vapor
durante diez minutos, cubriendo la cdpsula con un vidrio de reloj. Se diluye la
disolucidén con 20 ml de agua destilada caliente; se filtra en caliente y se lava

varias veces la silice separada (SiO2) con agua hirviendo.

Nota 3: el lavado del precipitado de SiO2 se puede realizar de forma mas
efectiva usando HCI caliente (1 + 99) y se completa lavando con agua caliente.

Nuevamente evaporar el filtrado hasta el secado cocinando el residuo en un
horno por una hora de 105° a 110°C. Tomar el residuo con 10 o0 15 ml de HCl y
calentarlo en bafio o en estufa. Diluir la solucion con igual volumen de agua

caliente y atrapar y lavar las pequefias cantidades de SiOs en otro filtro de

papel.

Esta segunda evaporacion es necesaria solo cuando se determina la
concentracion de una solucion estandar de metasilicato de sodio. Para las otras
pruebas de soluciones se puede eliminar. Se pasan a un crisol de platino los
dos filtros que contienen la silice; se secan y queman los papeles a baja
temperatura hasta su total incineracién y, luego se calcinan a una temperatura

entre 1110° C y 1200° C hasta masa constante.

Nota 4: la masa del crisol vacio se debe determinar si se desea conocer la
magnitud de impurezas en el residuo de SiO2. Tratar el SiO2 que se obtuvo,
gue contendra pequefias cantidades de impurezas en el crisol con unas cuantas
gotas de agua, aproximadamente 10 ml de HF y una gota de H2SO4. Evaporar
cuidadosamente hasta que se seque en bafio de vapor. Finalmente calentar el
residuo de 1050 a 1100°C de 1 a 2 minutos. Se deja enfriar y se pesa. La
diferencia entre este peso y el peso previamente obtenido es la cantidad de
SiO2.
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Céalculos

Calcular la concentracion de SiO2 de la solucién de NaOh filtrada del

agregado material de la siguiente forma:

Sc=3330 x W
Sc= concentracion de SiO2 en mili moles por litro en el filtrado original

W= gramos de SiO2 encontrados en 100 ml de la solucién diluida.

Silice disuelta por el método fotométrico

Este método se aplica para determinar la silice cristaloidal (no-coloidal)
(Ver Nota 5), en las soluciones acuosas, excepto aquellas que presentan un
excesivo color de interferencia (Tanino, etc), donde no se puede determinar o
precisar por si solo la silice total. Este método se aplica particularmente para el

rapido control de analisis de silice cristaloidal por debajo de 10 ppm.

Nota 5: la silice cristaloidal (no-coloidal) reacciona con iones de molibdato en
solucion &cida (ph 6ptimo de 1.2 a 1.5) que produce un color amarillo verdosos
de compleja intensidad en la solucion silicomolibdato, el cual es
aproximadamente proporcional a la concentracion de silice en la solucion, pero

que no sigue perfectamente la ley de Beer’s.

Preparacién de la curva de calibraciéon

Se prepara una serie de soluciones con una concentracion de silice
conocida variando de 0 a 0.5 nmol/L diluyendo porciones de la solucion de
silicato de sodio. Transferir las proporciones de la solucién de silicato de sodio a

matraces volumétricos de 100 ml llenados a la mitad con agua.
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Se agregan 2 ml de la solucién de molibdato de amonio y 1 ml de HCI, y
agitar el matraz. Permitir que la solucién repose por 15 min a temperatura
ambiente. Agregar 1.5 0.2 ml de solucion de &cido oxalico, llenar el matraz
hasta la marca con agua y mezclar. Permitir nuevamente que la solucion repose
5.0 £0.1 min. Leer la transmitancia de las soluciones en el fotometro a 410 nm
en comparacion con la del agua. Se prepara la curva de calibracion trazando el
porcentaje de transmitancia o las lecturas de absorcion contra las

concentraciones conocidas de silice en cada solucion.

Determinacién de la silice disuelta

Transferir por medio de una pipeta 10 ml de una alicuota de la soluciéon
diluida a un matraz volumétrico lleno a la mitad de agua y proceder como se
explic6 anteriormente cuando se hablé de la curva de calibracion. Leer la
concentracion de silice en la solucion directamente de la curva de calibracion
previamente preparada correlacionando la transmision de la luz de esta longitud

de onda con la concentracion de silice.

e Sila transmitancia es por debajo del 30 % o arriba del 50 % una alicuota
mas pequefia o0 mas grande de la solucion diluida se debera de usar.
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Céalculos

La concentracion de SiO2 en la solucion de NaOH filtrada del material del

agregado se calcula de la siguiente manera:

Sc=20x (100/v) x C

Sc= concentracion de SiO2 en mili moles por litro en el filtrado original

C = concentracion de silice en la solucion medida en el fotometro, mili moles
por litro

V= mililitros de la solucién diluida que se guardd en el procedimiento de

reaccion.

Reducciéon de alcalinidad

El procedimiento inicia al transferir por la pipeta una parte alicuota de 20
mide la solucion diluida a 125 ml (la solucién que se guardo6 del procedimiento
de reaccion) en un matraz earlenmeyer. Se adicionan 2 o 3 gotas de
fenolftaleina en solucion y se titula con HCI 0.05 N al punto final de la
fenolftaleina.

Célculos

La alcalinidad se calcula de la siguiente manera:

Rc= (20N/V1)(V3-V2)X 1000

En donde:
Rc= la reduccion en alcalinidad en mili moles por litro
N= normalidad del HCI usado para la titualcién

V1= mililitros de solucién diluida del procedimiento de reaccion
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V2= mililitros de Hcl usados para alcanzar el punto final de fenolftaleina en la
muestra
V3= mililitros de Hcl usados para alcanzar el punto final de fenolftaleina en la

muestra en blanco o de prueba

Repetitibilidad

Los resultados de las pruebas pueden considerarse satisfactorias si
ninguno de los tres valores de Rc (y de Sc) difiere del promedio del promedio de
los tres por mas que las siguientes cantidades:

o Cuando el promedio es 100 nmol o menos , 12 nmol/L

o Cuando el promedio es mas que 100 nmol/, 12 %

2.5.2. Personal a cargo del ensayo

El personal que esta a cargo del ensayo es la Supervisora de Laboratorio.
Ella con la ayuda de la persona que ocupa el puesto de Profesional y con el
Auxiliar de Laboratorio, llevan a cabo el ensayo. El ensayo como se observo
previamente consiste en diversas etapas y debido a esto es que no solo una
persona puede llevar a cabo todo. Asi mismo los Auxiliares Ad Honorem
ayudan en la preparacion del equipo, cristaleria, reactivos y demas que se
necesite para llevar a cabo el ensayo. Como es posible observar muchas veces
todo el personal del Laboratorio de Fisicoquimica se involucra en la elaboracién

del ensayo de Reactividad Potencial.
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2.5.3. Descripcion de la norma ASTM relacionada con el
ensayo

La norma que se relaciona al ensayo de reactividad potencial es la norma

ASTM C-289 Método Estandar de Ensayo para la Reactividad Potencial de los

Agregados (Método Quimico) (Standard Test Method of Potencial Reactivity Of

Aggregates (Chemical Method)).

2.5.3.1. Objeto de lanorma

Esta norma tiene por objeto determinar la reactividad de los agregados con
los &lcalis del cemento Poértland utilizados en la fabricacion de concreto
hidraulico, y se basa en la cantidad de solucion de hidroxido de sodio al 1N
gue reacciona con el agregado finamente molido pasante del tamiz de 300
mm (No 50) y retenido en el tamiz de 150 mm (No 100), durante 24 horas a
una temperatura de 80° C.

Los valores en unidades Sl deben ser considerados como la norma.

Esta norma no involucra las debidas precauciones de seguridad que se
deben tomar para la manipulacion de materiales y equipos aqui descritos, ni
establece pautas al respecto para el desarrollo de cada proceso en términos
de riesgo y seguridad industrial. Es responsabilidad del usuario, establecer
las normas apropiadas con el fin de minimizar los riesgos en la salud e
integridad fisica, que se puedan generar debidos a la ejecucion de la

presente norma y determinar las limitaciones que regulen su uso.
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2.5.3.2. Clasificaciones de la norma

La norma se clasifica en las siguientes secciones:

a. Alcance

b. Documentos de Referencia
c. Método de Ensayo

d. Equipo

e. Reactivos

f.  Cristaleria

Seleccién y Preparacién de las muestras a ensayar

> @

Procedimiento de Reaccion

Silice Disuelta por el Método Gravimétrico
j.  Silice Disuelta por el Método Fotométrico
k. Preparacion de la Curva de Calibracion

|.  Determinacion de la Silice Disuelta
Célculos

Reduccién en Alcalinidad

© =2 3

Precision y Parcialidad

Asi mismo ésta incluye notas que hacen referencia a otras normas o que

indican con mas detalle los procedimientos de los que se est4 hablando.

2.5.3.3. Condiciones y especificaciones para el

ensayo

La norma establece distintas especificaciones y condiciones que se tienen
gue cumplir para llevar a cabo el ensayo. Sin embargo en cuanto a seguridad y
en cuanto al lugar en donde el ensayo se tiene que realizar no establece

condiciones.
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La norma no involucra las debidas precauciones de seguridad que se
deben tomar para la manipulacion de materiales y equipos en ella descritos, ni
establece pautas al respecto para el desarrollo de cada proceso en términos de
riesgo y seguridad industrial. Es responsabilidad del usuario, establecer las
normas apropiadas con el fin de minimizar los riesgos en la salud e integridad
fisica, que se puedan generar debidos a la ejecucién de la norma y determinar

las limitaciones que regulen su uso.

Otro tipo de especificaciones que la norma dicta son aquellas del equipo
gue se utiliza. La norma establece que condiciones debe de llenar el equipo y
los instrumentos que se utilizan. Dichas especificaciones ya se dieron

anteriormente con la descripcién del equipo y de los reactivos.

Otras especificaciones y condiciones que se pueden encontrar en la
norma ademas de las establecidas en el equipo y los reactivos son las

siguientes:

e Este método se puede usar en conjunto con otros métodos de evaluacion de
la reactividad potencial de agregados siliceos con los alcalis del cemento

Portland.
e El ensayo se puede usar para cualquier tipo de agregado fino o agregado

grueso y cuando el agregado fino y grueso procedan de un mismo material.

Se puede usar para el agregado total.
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2.5.3.4. Términos utilizados por la norma

Absorbancia: las medidas de absorbancia son frecuentemente usadas en
quimica analitica, ya que la absorbancia es proporcional al grosor de una
muestra y la concentracion de la sustancia en ésta, en contraste a la
transmitancia | / 10, la cual varia exponencialmente con el grosor y la

concentracion. La a absorbancia o absorbencia (.A) es definida como

I
Ay = — lﬂglu (I_)

0

Agregados: los agregados generalmente se dividen en dos grupos: finos y
gruesos. Los agregados finos consisten en arenas naturales o manufacturadas
con tamafos de particula que pueden llegar hasta 10mm; los agregados
gruesos son aquellos cuyas particulas se retienen en la malla No. 16 y pueden
variar hasta 152 mm. El tamafio maximo de agregado que se emplea
comunmente es el de 19 mm o el de 25 mm. Los agregados conforman el
esqueleto granular del concreto y son el elemento mayoritario ya que
representan el 80-90% del peso total de concreto, por lo que son responsables
de gran parte de las caracteristicas del mismo. Los agregados son

generalmente inertes y estables en sus dimensiones.

Alcalinidad: la basicidad o alcalinidad es la capacidad acido neutralizante de
una sustancia quimica en solucion acuosa. Esta alcalinidad de una sustancia
se expresa en equivalentes de base por litro 0 en su equivalente de carbonato

célcico.
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Andlisis gravimétrico: consiste en determinar la cantidad proporcionada de un
elemento, radical o compuesto presente en una muestra, eliminando todas las
sustancias que interfieren y convirtiendo el constituyente o componente
deseado en un compuesto de composicion definida, que sea susceptible de
pesarse. La 'gravimetria es un método analitico cuantitativo; es decir, que
determina la cantidad de sustancia, midiendo el peso de la misma (por accion

de la gravedad).

Decantacion: es un método fisico de separacion de mezclas heterogéneas,
estas pueden ser formadas por un liquido y un soélido, o por dos liquidos. Es
necesario dejarla reposar para que el liquido se sedimente, es decir, descienda

y sea posible su extraccion.

Ensayo o solucién en blanco: la solucion en blanco es aquella que tiene
todos los reactivos y en la misma concentracion de la que tiene la muestra, pero
sin contener el elemento que se estd determinando. Normalmente se utiliza
para llevar a cero un instrumento de analisis y asegurar que cualquier reactivo

utilizado no contribuya a las medidas generales.

Filtrado: la filtracion es un proceso de separacion de compuestos que consiste
en pasar una mezcla a traves de un medio poroso o filtro, donde se retiene de
la mayor parte de los componentes soélidos de la mezcla. Dicha mezcla son

fluidos, que pueden contener sélidos y liquidos (como también gases).
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Fotometria: la fotometria por absorcion es un método de andlisis de
composicion quimica basado en la medicion de la atenuacion de la radiacion
electromagnética como consecuencia de la absorcion que se produce en su
interaccion con la solucion. Por decirlo méas claramente, se ilumina una solucion
con determinado tipo espectral de luz (blanca de 5500 K°, ultravioleta, infrarroja)
y se determina su composicién a partir del indice de absorcion de la luz original.

Ley de Beer: también conocida como ley de Beer o ley de Beer-Lambert-
Bouguer es una relacion empirica que relaciona la absorcion de luz con las

propiedades del material atravesado.

Matraz aforado: un matraz aforado se emplea para medir con exactitud un
volumen determinado de liquido. La marca de graduacién rodea todo el cuello
de vidrio, por lo cual es facil determinar con precision cuando el liquido llega
hasta la marca. La forma correcta de medir volumenes es llevar el liquido hasta
gue la parte inferior del menisco sea tangente a la marca. El hecho de que el
cuello del matraz sea estrecho es para aumentar la exactitud, de esta forma un
cambio pequeiio en el volumen se traduce en un aumento considerable de la

altura del liquido.

Sedimentos: el sedimento es materia que tras haber estado suspensa en un
liguido se posa en el fondo del recipiente que la contiene.

Tanino: el término tanino fue originalmente utilizado para describir ciertas
sustancias organicas que servian para convertir a las pieles crudas de animales
en cuero, proceso conocido en inglés como tanning. Se extraen de las plantas
con agua o con una mezcla de agua y alcohol, que luego se decanta y se deja

evaporar a baja temperatura hasta obtener el producto final.
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Transmitancia: la transmitancia optica que se define como la fraccién de luz
incidente, a una longitud de onda especificada, que pasa a través de una
muestra.

Su expresion matematica es:

I
T=2
Iy

donde |y es la intensidad del rayo incidente e | es la intensidad de la luz que

viene de la muestra.

La transmitancia de una muestra esta normalmente dada porcentualmente,
definida como:

T% = Ii - 100%

0
2.5.3.5. Hojade resultados proporcionados

Para poder establecer la hoja de resultados que la norma dicta, es preciso
primero discutir acerca de la interpretacion de los resultados. En cuanto a este

inciso se tiene lo siguiente:
Interpretacion de resultados

Se han realizado gran cantidad de correlaciones a partir de los datos
obtenidos por este método concernientes a expansion en barras de mortero que
contienen cemento con lato contenido de alcalis, correlaciones con base en la
evaluacion petrografica de agregados y en el desarrollo de agregados utilizados
en la construccion de estructuras de concreto hidraulico. Con base en estos

datos se ha establecido la curva que se muestra en la Figura 3.
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Un potencial grado de deterioro de los agregados por la reactividad
alcalina es indicativo que uno de los tres puntos, Rc, Sc, se desfasa por el lado
que indica el deterioro en la curva de la Figura 3. Por lo tanto el deterioro
potencial de los agregados representado por un punto que se desfasé por
encima o cerca a la linea de la Figura 3, puede indicar relativamente bajas
expansiones en morteros 0 en concretos de textura lisa ya que ellos son
extremadamente atacables por los alcalis y por lo tanto bastante reactivos.
Estos agregados se consideran que pueden tener una reaccion con un
potencial grado de deterioro hasta un caracter inocuo o no reactivo, lo cual se
demuestra a través de la ejecucion de ensayos suplementarios como el dado
por la norma ASTM C-227, usando en ellos mezclas que son altamente severas
de este tipo de agregados y agregados esencialmente inertes como materiales
de cuarzo o chert o libres de limo. Las mezclas deben representar una serie de
proporciones de los materiales de ensayo, donde el agregado inerte,
esencialmente esta en un rango cercano a en las siguientes relaciones en
masa: 5:95 o 50:50.

Algunos resultados de este ensayo pueden ser dudosos sobre todo para
los agregados que contienen carbonato de calcio, magnesio o hierro ferrosos
como la calcita, dolomita, magnesita o siderita; o silicatos de magnesio como la
antigorita 8serpentina). El error inducido por la presencia del carbonato de
calcio no es significativo a menos que los valores de Sc y Rc indiqguen una
reactividad potencial marginal. La guia de la ASTM C-295 se puede emplear
para examinar agregados con presencia de este tipo de minerales y la
evaluacion de los posibles efectos en estos agregados se debe realizar de
acuerdo con el método de la ASTM C-227.
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Se recomienda que la interpretacion basada sobre este método se
correlacione con la guia de la ASTM C-295 y se registre segun el uso de los
agregados. Los resultados de este ensayo no predicen una lenta velocidad de
reactividad de la silice — silicatos en el concreto fabricado con agregados que
contengan minerales de cuarzo microgranulados o agregados con rocas

similares.
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Cantidad R - Reduccion en Alcalinidad {milimoles/litro)

Fuente: Norma ASTM C-289 Método Estandar de Ensayo para la Reactividad Potencial de los Agregados
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2.5.3.6. Normas relacionadas

Las siguientes normas se utilizan como referencia en la Norma C 289 del

Ensayo de Reactividad Potencial:

ASTM Standards:

e C 109 Método de ensayo para la resistencia a la compresion de morteros de
cemento hidraulico (Usando 2 pulgadas o 50 nm especimenes cubo) (Test
Method for Compressive Strength of Hydraulic Cement Mortars (Using 2-in
or 50-nm Cube Specimens))

e C 114 Métodos de Andlisis Quimico o Hidraulico de Cemento (Methods for
Chemical Analysis or Hydraulic Cement)

e C 227 Método de Prueba Para reactividad potencial alcali de combinaciones
de Cemento (Método de Barras de Mortero) (Test Method for Potential
Alkali Reactivity of Cement Aggregate combinations (Mortar-Bar Method))

e C 295 Préacticas para el Examen Petrografico de los Agregados para
Hormigon (Practice for Petrographic Examination of Aggregates for
Concrete)

e D 1248 Especificaciones para moldeo de platicos de polietileno y materiales
de extrusién. (Specification for Polyethylene Plastics Molding and Extrusion
Materials)

e E 11 Especificaciones para tamices con tela de alambre con propésitos de

ensayos (Specifications for Wire-Cloth Sieves for Testing Purposes)
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2.5.4. Descripcion de instalaciones donde se elabora el

ensayo
Actualmente el ensayo se elabora en la seccion de Quimica Industrial del

Centro de Investigaciones de Ingenieria, especificamente en los laboratorios de
LAFIQ (Laboratorio de Fisico Quimica).
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3. PROPUESTA DE DISENO DE UN SISTEMA DE CALIDAD
BASADO EN LOS REQUISITOS DE GESTION PARA LA
ACREDITACION DEL ENSAYO DE REACTIVIDAD
POTENCIAL

3.1 Identificacion legal del laboratorio

La identificacion legal del laboratorio corresponde al del Centro de

Investigaciones de Ingenieria bajo el Acta No. 842

3.1.1. Acuerdo gubernativo

En 1959 se cre6 el Centro de Investigaciones de Ingenieria, con
participacion de varias instituciones publicas y privadas, para fomentar y

coordinar la investigacion cientifica.

La identidad legal del Centro de Investigaciones de Ingenieria se
encuentra descrita en el punto noveno del acta No. 842 del 27 de julio de 1,963.
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Acta No. 842

Punto noveno:

“El Consejo Superior Universitario, considerando: Que es funcién de la
Universidad de San Carlos de Guatemala promover la investigacion cientifica,
como instrumento indispensable de la docencia y del estudio de los problemas
nacionales. Considerando: Que la Facultad de Ingenieria y la Direccion General
de Obras Publicas trabajando conjuntamente desde 1960, cuentan ya en sus
Laboratorios unificados, con suficientes elementos materiales y humanos
dedicados a la investigacion en las diversas especialidades de su jurisdiccion.
Considerando: Que es conveniente integrar estos elementos con que cuenta ya
la Universidad, con los de otras entidades publicas y privadas, para evitar
duplicidad de esfuerzos en el campo de la investigacion y para coordinar las
actividades que en tal sentido se realicen en el pais. Considerando: Que la
cooperacion entre la Universidad y otras entidades que se ocupan de la
resolucién de problemas de Ingenieria a través de la investigacion, puede

considerarse mediante la creacion de un organismo adecuado, Por Tanto

ACUERDA:

1° Se establece el Centro de Investigaciones de Ingenieria, como un organismo
destinado a coordinar las actividades que la Universidad y otras entidades
realicen en el campo de la investigacion cientifica propia de la Ingenieria.

2° Constituyen el CIl los laboratorios y demas instalaciones destinadas a la
investigacién en la Facultad de Ingenieria, en los siguientes campos de su
jurisdiccion: a) Materiales, b) Estructuras, ¢) Suelos, d) Pavimentos y Materiales
Bituminosos, e) Hidraulica, f) Ingenieria Sanitaria, g) Electricidad. Se
incorporaran asimismo al CIll los laboratorios y otras instalaciones de

investigacién cientifica que la Facultad de Ingenieria establezca en lo sucesivo.
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3° Colaboraran en las actividades del CIlI todas las entidades publicas o
privadas que asi lo deseen, mediante convenios especificos que determinaran
la indole de su participacion. 4° Un Comité Consultivo, formado por un
representante de la Facultad de Ingenieria y un representante de cada una de
las Entidades Participantes, asesoraran la Facultad de Ingenieria en el
desenvolvimiento de la investigacion cientifica que ha de realizar el ClI. 5° Un
Comité Ejecutivo, integrado por los Jefes de Seccioén del CllI, tendra a su cargo
el desarrollo de sus actividades. EI Decano de la Facultad de Ingenieria

designara el Coordinador de dicho Comité”

3.1.2. NIT

El Nit a utilizar serd el siguiente:

e Nombre USAC/CII
e Nit: 255117-9

3.2 Mecanismos de confidencialidad

Los mecanismos de confidencialidad protegen tanto al laboratorio como al
cliente- Algunos de estos mecanismos incluyen documentos, registros,
contratos, acuerdos y procedimientos para la proteccion de toda informacion
gue se maneje en el laboratorio de Quimica Industrial. Dentro del laboratorio se
maneja informacién confidencial del cliente, como por ejemplo teléfonos,
direcciones, informacion de la empresa que representa, resultados de los
ensayos, etc., y por parte del laboratorio se tiene también informacion de otras
empresas, procedimientos y demas. A continuacion se describen dichos

mecanismos Y las politicas que el laboratorio maneja en cuanto a los mismos.
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3.2.1. Politica de confidencialidad

El laboratorio de Quimica Industrial declara que el personal que compone
el mismo no esta sometido a ninguna presion interna o externa ya sea de tipo
comercial financiera, politica u otra que pueda influir negativamente en el

desempeiio del trabajo ni sobre la calidad del mismo.

El personal del laboratorio de Quimica Industrial que elabora el ensayo de
reactividad potencial se compromete a realizar todas sus actividades de forma
ética e integra. Toda informacion confidencial sera protegida por el laboratorio
teniendo cuidado siempre de que ninguna persona ajena al laboratorio tenga
acceso a la misma sin previo consentimiento de la empresa. El contrato en el
que se establece el compromiso de confidencialidad por parte del personal de
laboratorio con respecto a la informacion que se maneja, estard archivado en
sus expedientes debidamente lleno y firmado. Este documento llamado
“Declaracion de Confidencialidad” USAC-CII-QIND-FO-308 se firmara
anualmente comprometiendo asi al personal a laborar de forma ética e integra.
Este procedimiento estara a cargo del Director Técnico (Jefe de Seccidn) o el

Coordinador del Sistema de Gestion de la Calidad., (Jefe de Seccidn).

La informacién vinculada con los resultados de las pruebas realizadas a
las muestras es protegida por los miembros del laboratorio que realizan el

ensayo, teniendo acceso a la misma unicamente el cliente.

En caso de que el cliente requiera observar el ensayo, este debe de firmar
un Contrato de confidencialidad USAC-CII-QIND-FO-309 (Declaracion de
Confidencialidad por parte del cliente) para que sea posible tener control sobre
la informacion a la que pueda tener acceso dicha persona al momento de estar

en el laboratorio.
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3.2.2. Contrato de confidencialidad

Para el caso de la elaboracion del ensayo de reactividad potencial el
laboratorio de Quimica Industrial se tendra dos contratos de confidencialidad el
primero denominado “Declaracién de Confidencialidad” USAC-CII-QIND-FO-
308 el cual cada uno de los miembros del personal del laboratorio de Quimica
Industrial debera de llenar. Este contrato compromete al personal a no divulgar
informacion del cliente tanto personal como del ensayo que se realiza. Dicha
informacion es considerada confidencial por lo que ningdn miembro del
personal debera hacer mal uso de la misma. Al firmar el contrato el personal se

compromete a cumplir todo lo anterior.

El segundo contrato que se manejara sera denominado “Declaracion de
Confidencialidad por parte del Cliente USAC-CII-QIND-FO-309 el cual es
firmado como su nombre lo dice, por el cliente que desee observar la
elaboracion del ensayo siempre y cuando cumpla con los requisitos para

ingresar al laboratorio.

3.3. Comité de Calidad

El Comité de Calidad del Laboratorio de Quimica Industrial debera de
estar integrado por el Director Técnico (Jefe de Seccion), por el Supervisor de
Laboratorio y uno de los Auxiliares de Laboratorio que elaboran el ensayo de
reactividad potencial. Dicho Comité tiene como objetivo el mantener la calidad
en la elaboracion de los ensayos. El Director Técnico debera nombrar a un
suplente que lo sustituya en caso de necesidad, mediante el formato “Personal
Suplente” USAC-CII-QIND-FO-302 que incluira el personal que debera de

ocupar el lugar en caso de faltas por parte de los funcionarios titulares.
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El Comité de Calidad debera de tener reuniones semanales en las cuales
se planteen dudas y se resuelvan conflictos que permitan mantener la calidad
en todos los niveles, desde la recepcion de muestras hasta la entrega de
resultados. Se elaborara un acta de cada reunién de trabajo. Las personas que
componen el Comité estaran establecidos en el formulario denominado “Comité
de Calidad Quimica Industrial” USAC-CII-QIND-FO-319

3.3.1. Politica de calidad del Laboratorio de Quimica Industrial

El laboratorio de Quimica Industrial se compromete a mantener la calidad
en los procedimientos e implementar nuevos métodos que aseguren la mejora
continua bajo un Sistema de Gestion de Calidad amparado por la Norma I1SO
17025. La calidad deberd de estar presente en todo momento desde la
recepcion de una muestra hasta el proceso de quejas y atencién al cliente. Los
procedimientos de la elaboracién del ensayo de reactividad potencial se iran
implementando a medida que surjan nuevos métodos para la obtencion de
resultados mas exactos. Todo el personal que laboran para la seccién se
compromete a dar lo mejor de si en el trabajo que desempefian guidndose

siempre por principios éticos y morales.

3.3.2. Objetivos de calidad

El objetivo principal siempre sera el ofrecer al cliente un servicio de la
mejor calidad basandose en los requerimientos de la Norma 17025. Ademas de
esto se deberan de plantear objetivos de calidad de forma semanal y/o
mensual. Dichos objetivos seran planteados por el Comité de Calidad que
llevara un registro de los mismos en el documento denominado “Obijetivos de
Calidad” USAC-CII-QIND-RG-303.
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En el documento “Objetivos de Calidad” se debera de establecer quién es
el responsable o responsables de cumplir con el objetivo que se planted, las
actividades que se realizaran para alcanzar dicho objetivo y el tiempo que
llevara el alcanzarlo. Cualquier tipo de observacion debera de ser establecida

también.

3.3.3. Director de calidad

El puesto de Director o Coordinador de Calidad le correspondera al Jefe
de la Seccion de Gestion de la Calidad. Dentro de sus funciones se encuentran
las de coordinar las actividades relacionadas con la calidad como lo son: el
control de las hojas en las que se plantean los objetivos de calidad,
coordinacion de las reuniones del Comité de Calidad, visitar periédicamente el
laboratorio de Quimica Industrial para observar si la instalaciones son las
adecuadas y finalmente el observar periddicamente la realizacion del ensayo de
Reactividad Potencial para asegurarse que todo lo establecido en el presente

trabajo se esté cumpliendo a cabalidad.

El Director o Coordinador de Calidad tiene a su cargo la implementacion,
mantenimiento y mejora continua de los métodos, procedimientos y actividades
que tienen lugar en el Laboratorio de Quimica Industrial. Para facilitarle la
deteccion de problemas de calidad, el Director tendra acceso a los lugares,
reuniones, y actividades que estén relacionadas con la gestion de calidad del

laboratorio y del ensayo en especifico.
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3.3.4. Personal suplente

El personal suplente sera identificado mediante el formato “Personal
Suplente” USAC-CII-QIND-FO-302 que incluira el personal que debera de
ocupar el lugar en caso de faltas por parte de los funcionarios titulares. El orden
jerérquico que se seguird estara basado en el organigrama de la Seccion de

Quimica Industrial. Dicho orden sera el siguiente:

e Director técnico (Jefe de Seccion)
e Supervisor de laboratorio

e Profesional

e Auxiliar de laboratorio

e Auxiliares ad honorem

A continuacion se dara detalle del personal suplente para cada uno de los

puestos que anteriormente se citaron:

° Director técnico (Jefe de Seccidn): puede ser sustituido por uno de los
Supervisores de Laboratorio. En la esta seccion se tiene dos laboratorios
como lo son el LIEXVE y el LAFIQ. Por lo tanto el Jefe de Seccion tiene
dos sustitutos. Al momento de sustituir al Director de Calidad, solo lo
sustituird en actividades relacionadas con el laboratorio de Quimica

Industrial

° Supervisor de laboratorio: el supervisor de laboratorio puede ser
sustituido por el puesto de Profesional, por el puesto de auxiliar de
laboratorio o por el otro supervisor de laboratorio. En este caso se tienen 3

sustitutos.
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° Profesional: el puesto de Profesional puede ser cubierto por el Auxiliar de

laboratorio.

° Auxiliar de laboratorio: el auxiliar de laboratorio podra ser cubierto por
alguno de los Auxiliares ad honorem, que para el caso de la seccion de

Quimica Industrial son 2.

° Auxiliares ad honorem: el puesto de los auxiliarles ad honorem no
tendran un suplente especifico, en caso de que uno falte el otro se

encargara de sus tareas.

3.4. Procedimiento para el control de documentos

Este procedimiento aplica para el control del Manual de Calidad, los
Procedimientos, Instrucciones, Planes, Programas, Métodos de Trabajo, vy
todos los documentos que forman parte del Sistema Documental. . El sistema
de control de documentos se llevara a cabo de forma tanto electronica como

impresa.

Para tener un completo control de la documentacién que se manejara en
el Laboratorio de Quimica Industrial es necesario la elaboracién de una “Lista
Maestra de Documentos” USAC-CII-QIND-FO-304, la cual como su nombre lo
dice incluira todos los documentos que se manejan al momento de la

elaboracion del ensayo de reactividad potencial.
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3.4.1. Sistemade codificacién de documentos

Antes de entrar al procedimiento para el control de documentos es
necesario dar a conocer la manera en que se codificaran los documentos de la
Seccion de Quimica Industrial. Para identificar Manuales, procedimientos y
todos los documentos de la Seccion de Quimica Industrial del Centro se

utilizara un codigo alfanumérico, estructurado de la siguiente manera:

USAC- CIl - QIND - YY-22Z

L Centena corresponde a sub area del sistema
documental, etc; las decenas y unidades son

Tipo de documento (procedimiento. registro, manual,
instruccion, plan, método, formato, etc.)

Seccion de Quimica Industrial

Centro de Investigaciones de Ingenieria

v

Universidad de San Carlos de Guatemala

v

ELEMENTOS DE LA CODIFICACION

v Identificacién de la institucién: siglas que identifican a la Universidad de

San Carlos de Guatemala

v Identificacién de la dependencia de la institucion: siglas que identifican

al Centro de Investigaciones de Ingenieria
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v Area: identifica el area de trabajo de aplicacion que en este caso es la
Seccién de Quimica Industrial.

v" Tipo de documento: indica el tipo de documento del sistema de gestién

v' Sub-area: la sub-division se asignara por la determinaciéon de un rango

dado por los cédigos numéricos.

Tablall. Numeracién seccion de quimica industrial

QUIMICA Sistema Documental 301-350
INDUSTRIAL Ensayos 351-400
QIND

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.

Tipo de documento: identificard el documento a que se refiere seguin lo

establecido dentro de cada area, como se muestra a continuacion

Tabla lll.  Cdédigo alfabético de documentos
MA Manual
PR Procedimiento
IN Instruccion
RG Reqistro
PL Plan
MT Método de trabajo
FO Formato
EN Ensayo
DG Documentos Generales
PO Politica

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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Correlativo numérico: se utilizaran tres digitos correlativos a partir de uno y
cuando el mismo es menor que mil, se le colocaran ceros a la izquierda. Por
ejemplo: 001. Se mantiene un correlativo por tipo de documento y sub-area
funcional u operativa, a la que pertenece el documento; se identifica la sub-area

por medio de la centena, y su numero correlativo del 01 al 99.

Ejemplo:

USAC-CII-QIND-PR-001 = Universidad de San Carlos de Guatemala, Centro de
Investigaciones de Ingenieria-Quimica Industrial-Procedimiento No.001

USAC-CII-QIND-301 = Universidad de San Carlos de Guatemala, Centro de

Investigaciones de Ingenieria - Ensayos —Reactividad Potencial- No.301

USAC-CII-SE-AC-952 = Universidad de San Carlos de Guatemala, Centro de

Investigaciones de Ingenieria — Quimica Industrial —Atencion al Cliente N0.952
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Codificacién

Para lo que es la Seccion de Quimica Industrial en especifico el LAFIQ
(Laboratorio de Fisico Quimica). La codificacion de los documentos que se

mencionan en el apartado anterior se hara de la siguiente manera:

Tabla V. Codificacion de documentos seccién de quimica industrial
Documento Cddigo

1 | Manual de Calidad USAC-CII-QIND-MA-301

2 | Procedimiento para el Control de | USAC-CII-QIND-PR-301
Documentos

3 | Politica de Calidad de la Seccion de | USAC-CII-QIND-PO-301
Quimica Industrial

4 | Reglamento para el trabajo en los | USAC-CII-QIND-IN-351
laboratorios de Quimica Industrial

5 |Instrucciones para la aceptaciéon de | USAC-CII-QIND-IN-352
Muestras

6 | Formato de comunicados a empleados | USAC-CII-QIND-FO-301
del laboratorio

7 | Formato para el Personal Suplente USAC-CII-QIND-FO-302

8 | Formato de control de etapas de | USAC-CII-QIND-FO-303
elaboracion de documentos

9 | Listado Maestro de Documentos USAC-CII-QIND-FO-304

10 | Formato del Listado de Distribucion de | USAC-CII-QIND-FO-305
Copias Controladas

11 | Formato del Listado de Distribucion de | USAC-CII-QIND-FO-306
Copias No Controladas

12 | Formato de Lista Maestra de | USAC-CII-QIND-FO-307
Documentos Obsoletos
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Continta Tabla IV

13 | Formato de declaracion de | USAC-CII-QIND-FO-308
Confidencialidad
14 | Formato de declaracion de | USAC-CII-QIND-FO-309

Confidencialidad por parte del Cliente

15 | Formato de informes de Auditorias | USAC-CII-QIND-FO-310
Internas
16 | Control de Acciones Preventivas USAC-CII-QIND-FO-311
17 | Control de Acciones Correctivas USAC-CII-QIND-FO-312
18 | Control de Calibraciones USAC-CII-QIND-FO-313
19 | Objetivos de Calidad USAC-CII-QIND-FO-314
20 | Solicitud para la Elaboracion o | USAC-CII-QIND-FO-315
Modificacion de  Documentos vy
Registros
21 | Formato de Notificacion de | USAC-CII-QIND-FO-316

Subcontratacion  de Ensayos vy

Calibraciones

22

Formato de Encuesta de Satisfaccion al
Cliente

USAC-CII-QIND-FO-317

23

Control de Registros

USAC-CII-QIND-FO-318

24

Comité de Calidad

USAC-CII-QIND-FO-319

25

Formato de Registro de Revisiones

USAC-CII-QIND-FO-320

26

Formato de Registro de Quejas

USAC-CII-QIND-FO-321

27

Nombramiento del Auditor de Calidad

USAC-CII-QIND-FO-322

28

Notas de Auditorias Internas

USAC-CII-QIND-FO-323

29

Programa de Auditorias

USAC-CII-QIND-FO-324

30

Formato de Compromiso y Pago para el
ensayo de Reactividad Potencial

USAC-CII-QIND-FO-351
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Continta Tabla IV

31

Formato de hoja de resultados de los

Ensayos de Reactividad Potencial

USAC-CII-QIND-FO-352

32

Formato de solicitud de Compra de

Suministros

USAC-CII-QIND-FO-353

33

Formato para el control de Suministros

USAC-CII-QIND-FO-354

34

Formato de Ofertas al Cliente

USAC-CII-QIND-FO-355

35

Registro de Muestras

USAC-CII-QIND-FO-356

36

Registro de las Muestras Aceptadas

USAC-CII-QIND-FO-357

37

Registro de responsables de Fases del
Ensayo de Reactividad Potencial

USAC-CII-QIND-FO-358

38 | Registro de uso de instrumentos y | USAC-CII-QIND-FO-359
equipo de proteccién

39 | Registro de Equipo (Ensayo de | USAC-CII-QIND-FO-360
Reactividad Potencial)

40 | Registros Técnicos USAC-CII-QIND-FO-361

41 | Registro de Laboratorios | USAC-CII-QIND-FO-362
Subcontratados

42 | Registro de Proveedores USAC-CII-QIND-FO-363

43 | Calificacion de Proveedores USAC-CII-QIND-FO-364

44 | Lista de Equipo USAC-CII-QIND-FO-365

45 | Norma para elaboracion del Ensayo de | USAC-CII-QIND-MT-351
Reactividad Potencial

46 | Norma Técnica Guatemalteca | USAC-CII-QIND-MT-352

COGUANOR NTG/ ISO/IEC 17025

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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Elaboracion de Formatos y Registros

Todos los formatos que se generen en la Seccion de Quimica Industrial

deben contener como minimo la siguiente informacion:

e Logotipo de identificacion del emisor del formato en color automatico de la
imagen

e Titulo del formato a la izquierda

e Cddigo

e La version del formato abajo del cédigo, esta se referird a la Ultima
modificacion que se le ha realizado al formato

e Lafecha de cada formato se referira a la actualizacion

TablaV. Datos paraformatos

VALE DE ENTREGA DE EQUIPO Y SUMINISTROS
USAC.CII-DIR-FO-201

Aprobado por: Firma: Fecha: Version 01

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.

El registro corresponde a un formato lleno con los datos correspondientes.
En los Registros se modificar4 el encabezado para que aparezca segun el

ejemplo siguiente:

e Titulo del formato a la izquierda.
e Cadigo (segun lo establecido en la seccién 6.1.1.) al lado derecho.
e Responsable que lleva el registro

e Firma del responsable del registro.

90



Tabla VI. Datos para registros

VALE DE ENTREGA DE EQUIPO Y SUMINISTROS
USAC.CII-DIR-RG-201

RESPONSABLE: FIRMA: Version 01

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.

3.4.2. Ubicacién de documentos

Los documentos como se establecié anteriormente deberan de tener una
copia tanto electrénica como impresa. La copia impresa deber& archivarse en
carpetas correctamente identificadas para cada uno de los tipos de documentos
que se tengan. La lista maestra de documentos servirA de base para la
identificacion de las carpetas en las que debera de archivarse todos los

documentos.

Los documentos como se menciono antes deberan también de archivarse
en forma electrénica los cuales se administraran utilizando la Lista Maestra de
documentos. Estos archivos se manejaran en el area de Quimica Industrial
teniendo ya establecidas las plantillas para cada uno de los documentos. Se
incluiré una plantilla para cada tipo de documento en el presente trabajo en la

seccion de anexos.

Existira una persona encargada para el manejo de documentos en
general. Para el caso de la seccion de Quimica Industrial los Auxiliares Ad
honorem se encargaran de revisar que los archivos se mantengan actualizados

y en orden, cada documento en el archivo o carpeta al que pertenecen.
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Los auxiliares ad honorem solamente estaran a cargo del proceso de
archivar los documentos y no de la elaboracién o modificaciones que se puedan
realizar a los mismos. La elaboracion, revision, aprobacion, distribucion y

emision de documentos estara a cargo de diferentes personas del area.

3.4.3. Documentos validos

Los documentos validos son todos aquellos documentos aprobados y
actualizados por las autoridades pertinentes para su utilizacion en todos los
procesos tanto de gestion como técnicos. Es necesario que para que los

documentos sean validos, éstos se revisen peridodicamente.

3.4.3.1. Proceso de aprobacion, cambios y emision

de documentos

Antes de mencionar el proceso de aprobacién, cambios y emision de
documentos se debe de tener en cuenta lo siguiente para la elaboracion de los

Mmismos:

e Enumere en forma general las etapas que forman parte del
procedimiento o instruccién: la persona designada enumera todas las
etapas que forman parte del procedimiento o instruccion. La enumeracion se
realiza en estricto orden de sucesion, o sea en el orden en que se van

presentando.
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Describa y analice cada etapa: la descripcion y analisis se realiza para
establecer como se ejecuta cada una de las etapas del procedimiento o
instruccion, para cada etapa es importante que se pueda dar respuesta a las
siguientes preguntas: ¢Qué actividad se hace?, ¢ Cuando se hace?, ¢Quién
es el responsable de ejecutar la actividad? y en forma general, ¢Como lo

hace?

Defina para cada actividad los formatos, instrucciones y otros
documentos o datos que requiere el procedimiento para funcionar: una
vez analizadas las etapas del procedimiento o instruccion, la persona
designada para elaborar el documento define para cada actividad, los

documentos que hay que preparar y los datos que hay que registrar.

Redacte el procedimiento o instruccién: considerando lo siguiente:

v' La redaccién del procedimiento o instruccién debe hacerse en tiempo

presente o futuro, asi se brinda mayor claridad al lector.

v Sea concreto a la hora de determinar cuando deben realizarse las
acciones. Por ejemplo: "El informe se entregara dos horas después de
finalizada la reunion" en lugar de "al finalizar la reunion se entregaran los

informes pertinentes”.

v Si el cumplimiento de una actividad es requisito previo para el inicio de la
actividad siguiente, conviene asegurarse de que este detalle figure en el
texto. En otros casos, las actividades se desarrollan en modo paralelo o
concurrente y los resultados de dos acciones pueden constituir un

requisito previo para la iniciacion de una tercera actividad.
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v' Por lo tanto, las actividades deben presentarse de tal modo que se
aprecien sus puntos de coincidencia y la actividad que originan.

v' Al redactar el documento evite los términos ambiguos que puedan

provocar malentendidos.

v" Mencione el equipo y los documentos que deben utilizarse, asi como los

datos que es preciso recabar.

Referencia a otros documentos: al mencionar los documentos que se utilizan
en los procedimientos o instrucciones, debe hacerse la referencia indicando el
codigo del documento y su nombre, por ejemplo: USAC-CII-CO-FO-101
Formato de Ensayos del area de Concretos. Las referencias a documentos
deben aparecer en negrita y cursiva no asi la parte del texto.

Los anexos existentes se colocaran, en este orden:

e Cuadros y matrices
e Flujo gramas

¢ Formatos

Elaboracion

a) Si se requiere un responsable para la elaboracion de documentos y/o
correcciones, sera designado dentro del Comité de Calidad dependiendo el
area (Administrativa o Técnica). Los Procedimientos técnicos podran ser
elaborados por los miembros del personal de laboratorio de las distintas
Secciones que conformen el Centro y cuando sea documentacion de uso
general podran ser elaborados por cualquier miembro capacitado del

personal.

94



b) El solicitante, o el designado por el Comité de Calidad procedera a la

elaboracion del mismo de acuerdo a la USAC-CII-DIR-PR-001,
Procedimiento Elaboracion y/o Modificacion de Documentos y el documento
USAC-CI-DIR-PR-004, Procedimiento para la Elaboracién o Modificacion de
Planes y Métodos de Trabajo Yy lo presentara al responsable de revision.
Los procedimientos que se utilizaran son los mismos que se utiliza en la
direccién del centro para mantener la uniformidad de los mismos en las

diferentes secciones.

Se debe inscribir el documento en USAC-CII-QIND-FO-303, Formato de
Control de Etapas Para la Elaboracion de Documentos. Aqui ya se hara uso

de un documento propio de la seccion de Quimica Industrial.

Nota: Todo documento que sea modificado, atendiendo a la solicitud de
un integrante del Centro de Investigaciones, deberd ser archivado
conjuntamente con el formulario de solicitud con las anotaciones de las
partes que se solicitan cambiar o modificar, ademas se debera cambiar
de version al documento de forma correlativa. Esto como referencia de
la mejora continua y a la identificacion de la naturaleza del cambio, a la
gue estan sujetos todos los documentos del Sistema Documental del
Centro de Investigaciones. El documento que fue modificado se
guardard en el archivo de documentos obsoletos que manejara el

Coordinador del Sistema de Gestién de la Calidad y los encargados del

Comité de Calidad de la seccion de Quimica Industrial especificamente.

95



Revisiéon:

Los Documentos creados en una Seccion deberan ser Revisados por el

Director Técnico y Aprobados por el Coordinador del Sistema de Gestion de la

Calidad, y para los Documentos de uso General deberdn ser Revisados por el

Coordinador del Sistema de Gestion de la Calidad y Aprobados por la Direccion

del Centro. Se verifica si el contenido del mismo:

d)

f)

Corresponde a la justificacion presentada y aprobada en la solicitud para la
creacion o modificacion de documentos

Ofrece mejoras a los procesos o al sistema del Laboratorio

Es técnicamente correcto

Posee una redaccion adecuada

En el caso de haber modificaciones, el documento serd corregido por el
responsable de elaboracion, colocando los cambios que de comun acuerdo

se establecieron en el proceso de revision.

El responsable de elaboracion de documento, debera actualizar las

versiones de los documentos y definir el listado de distribucion.

Para identificar la naturaleza del cambio de los documentos, en la version
vigente se deja constancia del cambio en cuestion representado por el tipo
de letra Calibri, escrito a espacio sencillo y justificado, de color azul
(Unicamente para el documento en archivo digital) las palabras o el parrafo
donde se modificé el documento, esto permitird la rapida visualizacion del
cambio realizado dentro del documento, lo cual sera Unicamente para

efectos de revision y de aprobacion de los cambios para la nueva version.
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9)

h)

Una vez aprobados los cambios y modificaciones, estas serdn nuevamente
escritas en su formato original, el cual consiste en letra Arial color negro,
siendo este ultimo documento el cual se imprimira para su aprobacion final.
En el registro de datos obsoletos se identificara la naturaleza del cambio con
la fecha de la USAC-CII-QIND-FO-315 Solicitud para la Elaboracion o
Modificacion de Documentos y Registros.

Una vez hechas las correcciones, el documento es redactado en su version
final y se presenta ante el responsable de revision de acuerdo a la Matriz de
Responsabilidades para Control de Documento para firma.

El responsable de aprobacién final del documento dara la dltima revision al
mismo y lo firmar4 como constancia de su autorizacion, ademas, revisara
que la versiéon haya sido cambiada, para trasladarlo luego a la Coordinacién
del Sistema para su distribucidén y registro. Este documento original se
constituye, entonces, como un Documento Maestro del Sistema
Documental. Controlar el formulario en el USAC-CII-QIND-FO-303, Formato
de Control de Etapas Para la Elaboracion de Documentos.
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Emisién de Documentos

Una vez se tiene el documento listo para emitirlo es necesario seguir los

siguientes pasos:

v

El Documento Maestro es trasladado a la Coordinacion del Sistema
Documental con el objeto de que el mismo sea registrado dentro del

Sistema Documental.

La Coordinacién del Sistema conjuntamente con las Jefaturas de Seccion,
definirdn a qué integrantes de la organizacion se distribuira una copia del
mismo, asegurando la disponibilidad de los documentos en los puntos de su
utilizacion y la vigencia de los mismos con la Ultima version y haciendo
responsable del mismo al usuario. Se tomara en cuenta si el puesto es

Administrativo o Técnico.

Se elabora la lista de distribucion del documento de acuerdo al formato
USAC-CII-QIND-FO-303, Formato de Control de etapas para la elaboracion
de Documentos, en la cual se asignara un cédigo segun la Matriz de
Codificacion para Asignacion de Copias Controladas, a cada usuario

propietario de una copia controlada del documento.

La Coordinacion del Sistema Documental, coordina la reproduccién de las
copias del documento maestro. Las copias a repartirse son identificadas con
un sello de color rojo que indica “Copia Controlada”, que se estampara en
las paginas del documento y se colocard un numero representativo de las
hojas interiores a criterio de la Coordinacién del Sistema, firmando el

coordinador (con tinta de color azul).
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v Junto con el sello de “Copia Controlada” se anotara el codigo del usuario
propietario de la copia. Esto para garantizar la identificacion y control de los
documentos en circulacion, asi como evitar la reproduccion y uso indebido

de los documentos del Sistema de Calidad.

Nota: El sello lo coloca el Coordinador del Sistema de Gestidon de la
Calidad o el encargado del Manejo de Documentos de la Seccién de

Quimica Industrial.

v' La Coordinacién del Sistema procede a la entrega de las copias controladas,
con sus respectivos sellos a los usuarios propietarios previamente definidos.
Es obligacion de las personas que tengan en su haber copias controladas
del Sistema Documental velar por el resguardo y buena utilizacién de los

documentos, no permitiendo el uso y reproduccion de copias no originales.

v' Asi mismo los propietarios estan en la obligacién de firmar el USAC-CII-
QIND-FO-305, Listado de Distribucion de Copias Controladas, anotando la
fecha y firmando de recibido. Cuando un documento es actualizacion de uno
ya vigente (cambio de version), la Coordinacion del Sistema debera
simultaneamente con la entrega, hacer la recoleccion de documentos

obsoletos, solicitando la entrega del mismo, previa entrega del nuevo.
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v' El Encargado del Sistema Documental, actualiza el USAC-CII-QIND-FO-
304, Listado Maestro de Documentos. El formato se llenara a mano hasta

completar la hoja.

Nota: Terminados los registros de un formato este se marcara como
documento obsoleto y se adjuntara una hoja y media para futuras
anotaciones agregando una nueva fecha de formato lo que marcara la
ultima version el listado maestro de documentos y el formato de control de

etapas para la elaboracion de documentos vy los documentos que

v’ Al distribuir las copias, los que reciben cada documento deberan entregar el

obsoleto si lo tuvieran.
v' El Documento Maestro se archiva en el Manual de Calidad, juntamente con

el listado maestro de distribucion, que sirve de constancia de como fueron

asignadas las copias controladas en el Laboratorio.
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3.4.3.1.1. Flujo grama

Figura 4. Flujograma elaboracién de documentos
FLUJOGRAMA ELABORACION DE DOCUMENTOS FIGURA 4
ELABORADO POR: Fecha: 27.09.2010 ]
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FLUJOGRAMA ELABORACION DE DOCUMENTOS FIGURA 4

ELABORADO POR: Fecha: 27.09.2010
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FLUJOGRAMA ELABORACION DE DOCUMENTOS FIGURA 4
ELABORADO POR: Fecha: 27.09.2010 )
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PAMELA GOMEZ
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Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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Figura5. Flujograma emision de documentos

FLUJOGRAMA EMISION DE DOCUMENTOS FIGURA 5

ELABORADO POR: Fecha: 27.09.2010
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RESUMEN

FIGURA ACTIVIDAD CANTIDAD
Respuesta a toma 2 Inicio o fin del
Q de decision proceso
2 Documentacién o
<> Toma de decision archivado
Proceso 5

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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3.4.3.2. Listamaestra de documentos

Se ha hablado con anterioridad de la Lista maestra de documentos, siendo

esta una recopilacion de todos los documentos que se utilizaran en el

Laboratorio de Quimica Industrial, especificamente en el ensayo de reactividad

potencial. La Lista Maestra de Documentos incluird lo siguiente:

Manual de calidad: documento en el que se incluye tanto la misién, vision,
y politicas de calidad de una empresa, asi como también las actividades,
procedimientos, etc., que serviran para alcanzar los objetivos de calidad

planteados.

Politica de calidad de la seccion de Quimica Industrial: las politicas de
calidad establecen la direccion que deben seguir todos los miembros para
alcanzar los objetivos de calidad tanto a nivel general como de forma

especifica.

Reglamento para el trabajo en los laboratorios de Quimica Industrial:
establece las reglas que toda persona tanto interna como externa al
laboratorio debera de seguir para poder trabajar en el mismo. Esto incluye
normas de vestimenta, de comportamiento, de precaucion etc. El reglamento

se maneja a nivel general del laboratorio.

Instrucciones para la aceptacién de muestras: este documento detalla las
especificaciones que deben seguir las muestras al momento de entregarlas
al laboratorio de Quimica Industrial para el ensayo de reactividad potencial.
De no cumplir con lo establecido en estas instrucciones, la muestra no podra

ser aceptada.
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Formato de comunicados a empleados del laboratorio: los comunicados
pueden ser enviados por parte de la Direccion del Centro de Investigaciones
de Ingenieria, por parte de la Jefatura de Seccion o por alguna autoridad
superior de la Facultad de Ingenieria o de le Universidad en general. Los
comunicados que sean entregados solamente de forma impresa deberan de

ser escaneados para poder archivarlos de forma electrénica.

Formato para el personal suplente: este documento establece quienes
son los suplentes de los puestos titulares. Se debera de ir actualizando

conforme el personal se va cambiando.

Formato de control de etapas de elaboracion de documentos: establece
en que etapas de elaboracion se encuentra cada documento asi como los

responsables de cada una de ellas.

Formato del listado de distribucién de copias controladas: este formato
indica a qué personas les han sido entregadas copias controladas de
determinados documentos. Se incluye el cddigo del documento, las iniciales,
el cargo de la persona responsable, la fecha de recepcion, firma de recibido,

entrega de la copia obsoleta.

Formato del listado distribucion de copias no controladas: este formato
indica a qué personas les han sido entregadas copias no controladas de
determinados documentos. Se incluye el cédigo del documento, las iniciales,
el cargo de la persona responsable, la fecha de recepcién, firma de recibido,

entrega de la copia obsoleta.
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Formato de lista maestra de documentos obsoletos: con este formato se
podr& llevar un control de las copias de documentos obsoletos. El formato
incluye el niumero, codigo del documento, nombre del documento, version,
fecha, causa o seccion modificada, responsable y el nUmero de copias que

han sido devueltas.

Declaracion de confidencialidad: el contrato de confidencialidad es aquel
que llena y firma el personal que labora para el laboratorio de la Seccién de

Quimica Industrial.

Declaracion de confidencialidad por parte del cliente: se refiere a un
contrato de confidencialidad pero firmado por el cliente. El cliente se
compromete a no revelar cualquier informacion a la que tenga acceso al
momento de estar presente en el laboratorio observando el ensayo. Este
contrato es necesario Unicamente, como se establecié anteriormente, si el

cliente quiere presenciar el ensayo.

Formato de informes de auditorias internas: los informes de auditorias
internas deberan de ser presentadas por el Director de Calidad quien
también tiene a su cargo la asignaciéon de fechas para dichas auditorias. Se
anotara también en este documento quienes estuvieron presentes durante la

auditoria, los aspectos a mejorar y los aspectos positivos de la misma.

Control de acciones correctivas: es en este documento donde se deben
de anotar todas aquellas acciones correctivas que se lleven a cabal, tanto al

equipo como a las instalaciones del laboratorio.
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Control de acciones preventivas: como en el caso de las acciones
correctivas es necesario llevar un control de las acciones preventivas. Es en
este formato que se anotaran todas estas acciones que se lleven a cabo al
equipo, instalaciones o cualquier otro medio que se necesite para la

elaboracion del ensayo.

Control de calibraciones: el control de las calibraciones del equipo se
debera de anotar en este documento. Se estableceran las fechas en las que

el equipo se calibro y las fechas en las que se calibrara.

Objetivos de calidad: este documento servird para establecer objetivos de
calidad periédicamente, indicando siempre a la persona o0 personas
responsables del cumplimiento de dichos objetivos, el tiempo y las acciones

gue se llevaran a cabo para alcanzarlos.

Solicitud para elaboracion o modificacion de documentos y registros:
este formato como su nombre lo dice es una solicitud que se presenta para

poder ya sea estructurar un documento o modificarlo.

Formato de notificacion de subcontratacibn de ensayos vy
calibraciones: este formato se utiliza en caso de que se necesite informar
al cliente de alguna subcontratacion para la elaboracion de un ensayo o para

la calibracién de algun equipo.

Formato de encuesta de satisfaccion al cliente: este formato sera llenado
por el cliente al momento que se le hace entrega de resultados. Esta sera
una herramienta muy importante para mantener el nivel de calidad en el

servicio que se presta.
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Control de registros: la lista de control de registros indica el nombre de la
persona que quiere tener acceso a los registros, su identificacion
correspondiente y lo que desea hacer con los documentos. La actividad que

puede hacer incluye consulta, retiro, devolucion u otro.

Comité de calidad: es aqui donde se establece los nhombres y todos los
detalles de las personas que conforman el Comité de Calidad. Se deberan
de incluir el nombre, registro de personal y el puesto que ocupan en la

seccion.

Registro de revisiones: este formato tiene como propésito el llevar control
de las revisiones que los jefes o directivos realicen a la seccién. Incluye el
nombre de la persona que lo realiza, el lugar que visito, fecha y cualquier

observacion.

Registro de quejas: este documento es un formato que se utilizara para las
quejas por parte de los clientes. Dichos formularios deberan de ser llenados
por el cliente e inmediatamente seran entregados al Jefe de Seccién. Las

guejas deben de ser atendidas lo antes posible.

Nombramiento del auditor de calidad: este documento como su hombre lo
dice sirve para nombrar a una persona como auditor de calidad. Se
especifican todos los datos de la persona y las firmas de aprobacién del

nombramiento.

Notas de auditorias internas: este formato lo utilizan los auditores durante
su visita a los laboratorios en caso de que quieran hacer alguna anotacion.

Quedara registro de todo lo que ellos anoten.
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Programa de auditorias: el programa general de auditorias establece las
fechas en las que se estara realizando las auditorias y los aspectos

generales que se evaluaran.

Contrato de compromiso y pago para el ensayo de reactividad
potencial: este contrato establece el lazo laborar entre el laboratorio de
Quimica Industrial y el cliente. EIl cliente se compromete a pagar los
servicios que el laboratorio prestara y el laboratorio se compromete a llevarlo

a cabo.

Formato de hoja de resultados de los ensayos de reactividad potencial:
la hoja de resultados esté representada por una tabla en la que se muestran
los resultados del ensayo de reactividad potencial. Dicha hoja incluye una
breve conclusion del andlisis realizado a las muestras. Esta hoja debera de
ir firmada por la persona encargada de la realizacion del ensayo. Se
entregara una copia al cliente y la otra sera archivada.

Solicitud de compra de suministros: la solicitud de compra de suministros
va dirigida a tesoreria quienes son encargados de la compra de dicho

material. Se debera de guardar una copia de dicha solicitud.

Formato para el control de suministros: por medio de este contrato se
lleva control de los suministros que llegan al laboratorio, indicando el
proveedor, la fecha, el bien, la cantidad solicitada, cantidad que ingresa,
observaciones, si se acepta y las personas que entregan el bien y las que lo

reciben.
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Formato de ofertas al cliente: este formato incluye la oferta que se la hara
al cliente, es decir cada una de las especificaciones del ensayo. Se anota el
nombre del ensayo, la norma que se utilizard y cualquier otra informacion

gue sea necesaria.

Registro de muestras: en este documento se anota toda la informacion de
la muestra una vez esta sea aceptada. Se le coloca nombre de la persona o
empresa a quien se le entregaran los resultados, y la fecha de entrega de
los mismos.

Registros de muestras aceptadas: se refiere al formato con todos los
datos de la muestra que ya ha sido aceptada. Se incluye también el nombre
de la persona que entregd la muestra, el proposito de la elaboracién del
ensayo Yy los nombres de las personas que la reciben.

Responsables de fases del ensayo: este formato se debera de ir llenando
conforme se elabora el ensayo de reactividad potencial. Es necesario que
para cada una de las fases del ensayo se establezca quien la realiz6. Es por
esto que en este documento se debe de anotar el nombre de la personay el
puesto que desempefia en el laboratorio

Registro de uso de instrumentos y equipo de proteccidon: en este
registro se anota toda aquella persona que utilice los instrumentos 0 equipo
de proteccion durante la elaboracién del ensayo de reactividad potencial. Se
debera de llenar el registro especificando en niumero de unidades que se
utilizaran, y la fecha en que se solicitan. Asi también se anotara cuando

estos fueron devueltos.

Registro de equipo (ensayo de reactividad potencial): en este
documento se anota el nombre de la persona que hace uso del equipo
durante el ensayo de reactividad potencial. Se debera de anotar también la

hora de inicio de la maquina y la hora en que es apagada.
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Registros técnicos: los registros técnicos se refiere a todas aquellas
observaciones que se realizaron durante el ensayo y que deberan ser

anotadas por las personas que la realizan.

Registro de laboratorios subcontratados: este formato servira para llevar
control de todos los laboratorios subcontratados. Se anotaré la informacion
del laboratorio como la direccién, teléfono, correo, el ensayo o calibracion

gue elaboran y el nombre del contacto en dicho laboratorio.

Registro de proveedores: este documento servira para llevar control de los
proveedores con los que se trabaja. Se debera de anotar el nombre del
proveedor, su direccion, teléfono, correo, el bien que suministra y cualquier

observacion que sea necesaria hacer.

Calificacion de los proveedores: este documento servira para llevar un
control del desempefio de los proveedores. ServirA también como una
herramienta de control, donde se determinara si los proveedores siguen
cumpliendo con los niveles de calidad esperados. Se le dara un puntaje a
ciertos aspectos considerados vitales en el desempefio del proveedor. En
base a eso se decide si continuar o no la relacion laboral con dicho
proveedor.

Lista de equipo: en este documento se dara una descripcion detallada del
equipo que se utiliza actualmente. Si en caso el equipo se llegara a
reemplazar, se debera de actualizar este documento, agregando toda la

informacion del nuevo equipo.
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Norma para elaboracion del ensayo de reactividad potencial: la norma
utilizada para la elaboracion del ensayo de reactividad potencial es la norma
ASTM C-289. Se debera de guardar una copia de forma electronica y una
copia impresa de dicha norma. Al momento de que exista una actualizacién
de la norma, ésta se debera de adquirir y deberd de ser archivada de la

misma forma que se establecié anteriormente.

Norma técnica Guatemalteca COGUANOR NTG/ ISO/IEC 17025: la
Norma ISO 17025 también deberd de ser archivada en la seccion, siendo
esta actualizada cuando amerite. La norma seré la guia no solo para los
ensayos de reactividad potencial que se elaboren sino también para todos

los demas que se elaboren en la seccion de Quimica Industrial.

3.4.4. Documentos no validos u obsoletos

3.44.1. Definicién

Los documentos no validos son aquellos que ya no se utilizan para

cualquiera de los distintos procedimientos que tienen lugar en la elaboracion del

ensayo de reactividad potencial, ya sea por ser obsoletos o por cualquier otro

problema. Dichos documentos deberdn de ser correctamente marcados para

evitar que sean nuevamente utilizados.

Ejemplo de documentos no validos son: normas obsoletas, es decir de

ediciones pasadas, procedimientos que no se utilizan debido a la existencia de

nuevos métodos, documentos que son retenidos por motivos legales, etc.
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3.4.4.2. Identificacion

La Coordinacion del Sistema de Gestion de la Calidad o los encargados
de la seccion de Quimica Industrial encargados de llevar el control de
documentos, al retirar versiones anteriores de documentos de los usuarios del
Sistema Documental, procedera primeramente a su identificacion. Esta ultima
se hara mediante el estampado de un sello de color rojo que diga “Documento
Obsoleto”, para facilitar su identificacion en todo momento y prevenir su uso
indebido.

Una vez recopiladas todas las copias obsoletas, los encargados de la
Seccion, las destruiran a excepcion del documento maestro, el cual se
guardarad como registro historico del sistema de mejora continua del Centro de
Investigaciones, y la naturaleza del cambio, adjuntando copias del Listado
Maestro de Copias Controladas, también se le adjunta la solicitud de cambio al
documento debidamente llenada y firmada de autorizada. EI documento
maestro obsoleto estara almacenado en el Archivo de Documentos Obsoletos y

se utilizaran como referencia de los cambios elaborados.
El Encargado del Sistemas Documental actualizara el USAC-CII-QIND-

FO-304, Listado Maestro de Documentos. Los documentos y datos obsoletos
almacenados por 5 afios, seran destruidos después de dicho periodo.
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3.44.3. Proceso de revisibn de documentos no
validos u obsoletos

e Este proceso consiste en revisar periédicamente todos los documentos para
poder ver cuales de ellos son no validos u obsoletos. Como siguiente paso
se los coloca una identificacion a dichos documentos y se cancela su
distribucion y uso. Para que esto se pueda realizar se debera de notificar a
todos los empleados cuales son los documentos que han pasado a ser no
validos u obsoletos, asi también como cuales seran los que se utilizaran. De
ser necesario se capacitara a los empleados en la utilizacion de nuevos
métodos, procedimientos o normas. Finalmente se pondran en circulacion
los nuevos documentos, siempre y cuando estos sean autorizados por el

Director Técnico (Jefe de Seccion).
Para el caso de los documentos que sean retenidos por motivos legales o

de preservacion del conocimiento se les debera de identificar apropiadamente

siendo estos apartados del resto de los documentos no validos u obsoletos.
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3.4.4.3.1. Esquema

Figura 6. Esquema revision de documentos

Revision

Se revisan todos los documentos para encontrar aquellos que
sean no validos u obsoletos

s 2

Identificaciéon

-

Se les coloca una identificacion aquellos que sean no validos u
obsoletos, tanto de forma electrénica como a los documentos
\\ impresos.

&

Separacion

Se separan aquellos documentos retenidos por motivos legales o por
preservacion de conocimiento

. 5

Clasificacion

Clasificacion de documentos en sus respectivas carpetas (Doc.
Electrénicos e impresos)

R

obsoletos

-

Capacitacion

En caso de ser necesario se hard una capacitacion o induccion acerca
de los nuevos documentos a utilizar.

-
Notificacion
Se notifica a todos los empleados acerca de los documentos no validos y

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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3.45. Calendario de revisiones

Las revisiones se haran dos veces al afio, es decir una vez cada
semestre. La prima se hara en el mes de mayo y la segunda en el mes de
noviembre de cada afio. La fecha exacta de dicha revision la asignara el
Director Técnico. Esta revisién se hara cada semestre ya que si se hiciera cada
afio se prestaria a que documentos obsoletos estén en circulacién causando
problemas en todo el sistema de gestidbn. Asi mismo es necesario llevar un
registro de las revisiones para lo que se usara el formato USAC-CII-QIND-FO-
320.

3.4.6. Personal responsable

La persona responsable de la revision de documentos obsoletos o no
validos es el Supervisor de Laboratorio con ayuda de la persona que tenga el
puesto de Profesional dentro del laboratorio. Una vez que se identifiquen los
documentos por parte de estas personas, se envian a la Direccion Técnica
(Jefatura de Seccion) para que autorice que dichos documentos ya no sean
utilizados. Una vez autorizado se sigue todo el proceso que incluye la
identificacion y separacion de los documentos, la notificacion y capacitacion a

los empleados.
3.5. Revisién de solicitudes, ofertas y contratos
Este procedimiento incluye desde el momento en el cual el cliente se

acerca al laboratorio a solicitar informacion del ensayo, hasta que se firman los

contratos correspondientes.
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3.5.1. Descripcion

Se refiere al procedimiento para revisar las solicitudes de los clientes,
ofertas y contratos que se establecen entre el cliente y el laboratorio de Quimica
Industrial para la elaboracion del ensayo de reactividad potencial. Es necesario
gue cada uno de los involucrados en este proceso cumplan con su laborares
para poder dar el mejor servicio al cliente. Los clientes deberan de estar al tanto
de qué puede ofrecer el laboratorio con todas sus especificaciones. En el
laboratorio de Quimica Industrial no se realiza ningun tipo de calibracion por lo
que el servicio va encaminado directamente a la elaboracion del ensayo de

Reactividad Potencial.

Es necesario que el cliente sepa a cabalidad cuales son los métodos de
trabajo, el equipo que se utiliza, las persona a cargo de la elaboracién del
ensayo Yy cualquier otro detalle pertinente. Asi también se les debe de
mencionar cuales son las normas que se trabajan y que version de ellas se
utiliza. Se requiere de la revision periddica de estas ofertas para mantenerlas
actualizadas y asi poder satisfacer las necesidades de los clientes a cabalidad.
Estas revisiones deberan de ser registradas por lo que se ha creado el formato
de Registro de Revisiones USAC-CII-QIND-FO-320. Dicho formato ayudara a

llevar un mejor control de las revisiones que se realicen a las ofertas.
3.5.2. Formato de contrato de trabajo
Dentro de la seccion de Quimica Industrial se manejan tres formatos
contratos. Dichos formatos son, el formato de Contrato de Confidencialidad por

parte del Cliente, Formato de Confidencialidad (Orientado a los empleados) y el

Contrato de Compromiso y pago.
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Los contratos de confidencialidad se elaboran con el propdésito de que
tanto los empleados como el cliente no divulguen informacion que ha sido
clasificada como confidencial. En dichos contratos se les solicita datos
personales y se hace una descripcion de los compromisos de cada uno de ellos
en cuanto al manejo de informacion dentro y fuera de las instalaciones del
laboratorio. En el momento en el que el empleado llena el contrato de
confidencialidad (USAC-CII-QIND-FO-308), éste acepta lo antes mencionado,
asi como también las consecuencias a la falta de dicho compromiso. Las
autoridades del Centro de Investigaciones estan en todo derecho de despedir
al empleado y proceder de manera legal si en caso éste no cumple el contrato.

Para el caso del cliente, el contrato que firma (USAC-CII-QIND-FO-309) le
indica que si llega a romper el compromiso de no divulgar informacion
clasificada como confidencial, las autoridades del Centro de Investigaciones
estan en todo su derecho de ya no hacer valido cualquier contrato de trabajo
gue tenga con el mismo. Dichas autoridades también tienen el derecho de

procede legalmente si fuera necesario.

El tercer contrato que se firma es el de compromiso y pago, en el cual la
seccion de Quimica Industrial se comprometa a elaborar el ensayo siguiendo
todo lo indicado en la oferta de trabajo que se le entregd al cliente. El cliente se
compromete por su parte a pagar por dicho servicio. El formato de contrato de
Compromiso y Pago se encuentra en los anexos del presente trabajo y lleva el
codigo USAC-CII-QIND-FO-351
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3.5.3. Personal responsable

Para este procedimiento tenemos a los siguientes funcionarios a los

cuales se les ha asignado acciones especificas.

e Director técnico (Jefe de Seccidn)
El Jefe de Seccion es el encargado de velar por el cumplimiento de este
procedimiento en lo que a su dependencia compete.

e Personal é&rea recepcién de muestras o é&reas de recepcion de
muestras.

El personal de recepcién que en este caso es el Supervisor de Laboratorio

quien mas adelante le entrega las muestras al auxiliar o profesional que se vaya

ser cargo de la realizacion del ensayo.

e Director de Calidad
El Director o Coordinador de calidad tiene a su cargo el vigilar que se cumplan
los procedimientos establecidos por el Sistema de Gestion de Calidad

relacionados con las solicitudes, ofertas y contratos con el cliente.

e Auxiliar de laboratorio o Profesional

El Auxiliar de laboratorio o Profesional generalmente son los que elaboran el
ensayo de reactividad potencial por lo que son responsables de cumplir con los
tiempos y procedimientos establecidos por el laboratorio de Quimica Industrial

para la prestacion del servicio.
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3.5.4. Proceso para la revision de solicitudes, ofertas y

contratos

Elaboracion de la oferta: antes que nada es necesario elaborar una
oferta al cliente en la que se incluye las especificaciones del ensayo a
realizar. La oferta estara establecida en el formato denominado Oferta a
Clientes para el Ensayo de Reactividad Potencial USAC-CII-QIND-FO-
355.

Informacion al cliente: el cliente se informara de los servicios que se
prestan en los laboratorios del Centro de Investigaciones de Ingenieria 'y a
través del documento “Aranceles” se entera de las tarifas para cada
ensayo. Asi también se debera de informar de las instrucciones de
aceptacion de muestras por medio de los formularios disponibles en la
seccién o en la pagina de internet de la misma (USAC-CII-QIND-IN-352).

a. Aranceles
Los aranceles para cada uno de los ensayos estan disponibles en el
sitio web del Centro de Investigaciones de Ingenieria. Asi también se

pueden encontrar en cada uno de los laboratorios del mismo.

b. Instrucciones de aceptacion de muestras
Toda muestra que se entregue alguna seccion del Centro de
Investigaciones debera de cumplir con ciertos requerimientos. Los
criterios de aceptacion dependeran de cada uno de los laboratorios
ya que cada ensayo se elabora bajo distintas normas. Las normas
dictan como el cliente debera de presentar la muestra. El formato
utilizado para dictar los lineamientos serd USAC-CII-QIND-IN-352.
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Ingreso de muestras: se realizara el ingreso de las muestras a cada uno
de los laboratorios llenando el registro ya establecido. Dicho registro es
previo y servirq para anotar todas las muestras que lleguen al laboratorio
previo a ser aceptadas o rechazadas. El encargado del laboratorio debera
de llenar dicho registro cuyo cédigo es USAC-CII-QIND-FO-356 “Registro

de Muestras”

Revisién de la muestra y de la informacion proporcionada: los
auxiliares de laboratorio o bien el Supervisor del mismo se encargaran de
revisar que las muestras lleguen como se indica en el criterio de
aceptacion de muestras que dicta cada seccién. De no ser asi se le
notifica inmediatamente al cliente para que corrija el error y lleve una
muestra valida. Después de esto se le notifica al cliente el precio del
ensayo, el tiempo que durard y el dia y fecha en el que se le entregaran

los resultados del mismo.

Registro de muestras: las muestran que se ingresan para ser analizadas
se registran en el documento “Registro de Muestras Aceptadas” USAC-
ClI-QIND-FO-357 usando la codificacion correspondiente a cada seccion.
Esto lo realiza el personal encargado de la recepcion de muestras que
para este caso pueden ser los auxiliares de laboratorio o el Supervisor del

mismo.

Conservacion de muestras: los encargados de la recepcion de muestras
deberan de trasladarlas al lugar donde se conservaran para luego iniciar el

ensayo.
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Firma de contratos: una vez que la muestra ha pasado por el andlisis de
los laboratoristas que indicard su aceptacion o rechazo, el cliente
procedera a la firma de contratos de confidencialidad y el contrato de

compromiso y pago para la elaboracion del ensayo.

Notificacion: cualquier problema con la muestra debera de notificarse al
cliente de inmediato. Para esto el Supervisor de laboratorio se encargara

de hacerlo.

Revisién de las ofertas y contratos: cada afio un encargado de la
seccién de Quimica Industrial conjuntamente con el Jefe de la Seccion de
Calidad deberan de revisar las ofertas y contratos. De ser necesario se
deben de actualizar o corregir, siempre siguiendo el procedimiento de
manejo de documentos y manejo de documentos obsoletos. Para la

revision se considera lo siguiente:

Obsolencia de los métodos utilizados

Verificacién de las condiciones bajo las que se elabora el ensayo

Descripcidn de las personas que elaboran el ensayo

Aspectos de forma de la oferta como lo son la redaccion, presentacion,

etc.
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3.5.5. Esquema
Figura 7. Esquema de revision de solicitudes, ofertas y contratos

p
Inicio del proceso ]

'

Elaboracion de la oferta

v

Se le brinda la informacién necesaria al
cliente

v

El cliente lleva la muestra y se llena el formulario de ingreso de la
misma

v

Se revisa la muestra para ver si llenan los requisitos de aceptacion

v

Se registra la muestra para su proxima evaluacion.

'

Traslado de muestras al area de conservacion para ser
analizadas

'

Cualquier problema que se presente se le debera de notificar
inmediatamente al cliente.

v

Revision periddica de la muestra

'

[ Fin del proceso ]

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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3.5.6. Informe de desviaciones en el ensayo

Al momento de presentarse una desviacion en el ensayo se creara un
reporte en el cual se indique lo sucedido y las causas. Dicho informe se
presentara al Comité de Calidad de la seccion y al cliente que ha solicitado la
elaboracion del ensayo. Las desviaciones pueden darse por las siguientes

causas:

e Surgio algun problema con los datos que el cliente solicité o con la firma de
contratos;

e Se cambia la norma en vigencia por una mas actualizada;

¢ No se siguieron los pasos de la norma como se debia;

e La muestra no iba en las condiciones solicitadas;

¢ Al momento de elaborar el ensayo sucedi6 un accidente;

e Los resultados obtenidos al momento de realizar el ensayo muestran un

error fuera de lo comun.

Puede presentarse ademas muchas otras desviaciones pero el
procedimiento sera siempre el mismo: La elaboraciéon de un informe y el envio
del mismo al cliente y al Comité de Calidad. Si se trata de una desviacién que el
Comité de Calidad llegue a considerar grave, el informe también se presentara
a la Direccion del Centro. Ellos con el apoyo del Comité y de los Jefes de

Seccion ayudaran a la solucion del mismo.
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3.6. Subcontratacién de ensayos y calibraciones

El proceso de subcontrataciéon de ensayos y calibraciones tiene como fin
proporcionar una guia al personal del laboratorio para la recepcion, analisis,
seleccion de laboratorio outsourcing y entrega de resultados, sobre ensayos
solicitados que no puedan ser realizados en la seccion de Quimica Industrial.
Este procedimiento es aplicable a todo el personal de la seccion de Quimica
Industrial que se encuentre relacionada directa o indirectamente con la

subcontratacion de laboratorios.

3.6.1. Situaci6n actual

Actualmente en el laboratorio de Quimica Industrial no se lleva un proceso
para la subcontratacion de laboratorios para la elaboracion de ensayos o
calibraciones. Sin embargo es necesario contar con dicho procedimiento en
caso a futuro se llegue a presentar una situacién donde sea necesaria dicha

subcontratacion.

3.6.2. Propuesta de modelo para la subcontratacion de

ensayos Yy calibraciones

A continuacion se dara una propuesta de un modelo para la
subcontratacion de ensayos y calibraciones del laboratorio de la Seccién de
Quimica Industrial. Se plantea los factores para la subcontratacion, el
procedimiento en caso ésta sea necesaria, las personas responsables del

mismo, las notificaciones a realizar y los documentos a utilizar.
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3.6.2.1. Factores para realizar subcontratacion

Es posible mencionar varios factores que pueden llevar a la

subcontratacion, dentro de ellos se pueden mencionar:

e La capacidad instalada: el laboratorio ya no se da abasto para la cantidad
de ensayos que se requiere y es necesario recurrir a otros laboratorios que
ayuden con dicha carga laboral.

e Conocimientos técnicos del personal: en algunos casos es posible que en
otros laboratorios trabajen personas con los conocimientos técnicos que se
requieran para la elaboracion de determinado ensayo. Se puede presentar
una muestra que requiera de atencion especializada y debido a esto se
envia a otro laboratorio.

e Equipo disponible: si la muestra a analizar requiere de un equipo especial,
se puede llevar a cabo la subcontratacién. Pueda que el cliente exija la
utilizacién de determinado equipo que no se posea en el laboratorio y sea
necesario enviarla a un laboratorio donde si se encuentre dicho equipo.

e Problemas en el laboratorio: Si por alguna razén el laboratorio no puede ser

utilizado es posible recurrir a la subcontratacion.

3.6.2.2. Proceso para la subcontratacion de

laboratorios

e El personal de la seccion recibe la solicitud de ensayo y/o calibracién del
cliente. Se verifica que se cumplan todos los requisitos necesarios para
proceder con la solicitud, tales como: solicitud con informacion necesaria
para realizar el ensayo, material a ser ensayado cumpla con las condiciones
requeridas por la norma ASTM 6 COGUANOR utilizada, etc.
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Los encargados de la seccion de Quimica Industrial evaltan la solicitud
realizada por el cliente y determinan si el ensayo puede ser realizado en la
seccibn o0 si es necesario realizarlo a través de terceros (outsourcing),
considerando factores como: capacidad instalada, conocimientos técnicos

del personal, equipo disponible, etc.

Si es necesario proceder con el requerimiento a través de un outsourcing,
se debe consultar el catalogo de laboratorios disponibles y determinar la
mejor opcion, considerando factores como: costo, disponibilidad de tiempo

para la realizacion del ensayo, etc.

Informar al cliente (en los casos que aplique) la necesidad de realizar el
ensayo a través de outsourcing (Formato de Notificacion de
Subcontratacion de Ensayos y Calibraciones USAC-CII-QIND-FO-316). Se
debe obtener la aprobacion del cliente previo a proceder con la realizacion

del ensayo.

Si el ensayo se realizara en un laboratorio ajeno al de la seccion, se
procede a preparar la especificacibn de trabajo que sera enviada al
laboratorio seleccionado (en base a los requisitos que el laboratorio exija).
Si el ensayo es realizado en la seccién, se procede con la realizacion del

mismo.

Se reciben los resultados del ensayo (si fue realizado a través de

outsourcing), y se procede con el registro de los resultados.

Se entregan los resultados del ensayo al cliente y se procede a archivar una
copia de los resultados (como constancia de la entrega de los resultados al
cliente).
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3.6.2.3. Registro de laboratorios subcontratados

Es necesario que se lleve un registro de todos los laboratorios
subcontratados, esto con el proposito de informar al cliente a cabalidad del
lugar en donde se llevara a cabo el ensayo o calibracion y de esta manera
tengan la seguridad que es un lugar de confianza. El registro también se lleva
para que en caso se requieran futuras contrataciones se tenga establecido los

lugares a donde se ha recurrido con anterioridad.

El documento donde se llevara dicho registro es denominado Registro de
Laboratorios Subcontratados USAC-CII-QIND-FO-362. Los responsables de
llenar dicho registro son los auxiliares de laboratorio 6 el supervisor del mismo.

Es necesario que dicho registro se mantenga actualizado.

3.6.2.4. Notificacion de subcontratacion al cliente

Como se ha mencionado, es necesario que el cliente apruebe la
subcontratacion del ensayo antes de proceder a realizarlo. Si el cliente no esta
de acuerdo con la subcontratacion el ensayo no se debe de llevar a cabo. Se le
debe informar al cliente por medio del formato “Notificacion de Subcontratacion
de Ensayos y Calibraciones” USAC-CII-QIND-FO-316 las especificaciones de la
subcontratacion, es decir, el lugar en donde se llevara a cabo, que
procedimiento utilizan en ese laboratorio, el tiempo en el que se tendran los

resultados y cualquier otra informacion pertinente.
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3.6.2.5. Personal responsable

El Comité de Calidad seré& el responsable de participar en la determinacion
de la necesidad de realizar trabajos de laboratorio a través de outsourcing,
considerando la situacion en la que se encuentre la seccion en ese

momento.

El Comité de Calidad sera responsable de garantizar que los laboratorios
registrados en la carpeta de subcontrataciones, se encuentren aptos para la
realizacion de trabajos que cumplan con los requisitos exigidos por el
sistema de gestion de calidad del CII.

Es responsabilidad del Comité de Calidad mantener actualizada la
informacion contenida en la carpeta de subcontrataciones, asi como la

determinacién de laboratorios que puedan ingresar en dicha carpeta.

Todo el personal de la seccion es responsable de la ejecucion del sistema

de gestion de calidad del CII.
Es responsabilidad del Comité de Calidad informar al cliente (en los casos

qgue aplique) la necesidad de realizar el trabajo a través de outsourcing, y

obtener la respectiva aprobacién por parte del cliente.
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3.7. Compras de servicios y suministros

El propdsito de este procedimiento es brindar una guia al personal del
laboratorio para la adquisicion de servicios y suministros a través de la

evaluacion de diversos factores que garanticen la calidad de los mismos.

Cabe mencionar que este procedimiento es aplicable a todo el personal de
la seccidbn de metales y productos manufacturados que se encuentre

relacionada directa o indirectamente con la compra de servicios y suministros.

3.7.1. Politicade compra de servicios y suministros

En el Centro de Investigaciones se cuenta con una seccion especifica
encargada de realizar los tramites de compras y suministros. Se cuenta con
bodega y Tesoreria. Sin embargo es necesario que cada seccion apoye para la
compra de dichos suministros ya que los laboratoristas y auxiliares saben a
cabalidad que buscar en cuanto calidad de suministros se refiere. Debido a esto
en la seccion de Quimica Industrial se contara con un procedimiento para
compras de servicios y suministros, en donde se evalla la calidad de los

productos que se adquieren y se calificara a los proveedores.

Los suministros deben de estar sujetos a normas de calidad para que
éstos no afecten los resultados de los ensayos. Se debera de evaluar
periddicamente la calidad de los suministros y compararlos con los que otros
proveedores ofrecen verificando que los resultados no sean alterados por la
mala calidad de los suministros. Por lo tanto la calidad en el ensayo viene
desde que se escogen los proveedores y se adquieren suministros, hasta la

entrega de resultados al cliente.
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3.7.2. Evaluacion de proveedores

Los proveedores deben de ser seleccionados teniendo en cuenta que
todos los suministros deben de ser de alta calidad. No se puede seleccionar a
un proveedor sin tomar en cuenta que para poder llevar a cabo los ensayos se
necesita de los mejores suministros, aquellos cuyo nivel de calidad se ha

demostrado ser alto.

Una vez se ha trabajado con determinado proveedor, es necesario que se
le evalie y que se guarde registro de dicha evaluacién. ElI supervisor de
laboratorio debe de determinar qué aspectos se evaluaran de cada proveedor.
Para el laboratorio de Quimica Industrial se utilizara el formato “Calificacion de
Proveedores” USAC-CII-QIND-RG-359 en cual se ponderan ciertos aspectos
del proveedor. El propésito de esta evaluacion sera el verificar si el proveedor
es constante en el servicio que presta, si la calidad se mantiene en los
suministros, etc. A partir de esta evaluacion se determinard si se contina con

dicho proveedor o si es necesario analizar otras opciones.

3.7.3. Proceso de compras

e El proceso de compras inicia con la necesidad de realizar una compra o

contratacion de servicios y/o suministros;

e Evaluar si la compra se debe realizar a través de licitacion, cotizacion o

compra directa, dependiendo del monto de la misma,;

o  Compra directa (hasta un monto de Q30,000.00)
o Cotizacion (monto mayor a Q30,000.00 y menor a Q900,000.00)
o Licitacion (montos a partir de Q900,000.00)
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Seleccionar proveedor en base a lo establecido por la Ley de
Contrataciones del Estado (dependiendo si se realizara a través de

licitacion, cotizacién o compra directa);

Realizar orden de compra y firma de contrato en los casos que aplique;

Registrar al proveedor seleccionado utilizando el formato denominado
“Registro de Proveedores” USAC-CII-QIND-FO-363;

Almacenar registro de proveedor y documentos relacionados (orden de
compra, contratos, etc);

Recibir los suministros y revisar que cumplan con lo establecido en el
contrato. Se aceptan o se rechazan los suministros. Esto se lleva en el
registro denominado control de suministros USAC-CII-QIND-FO-354;

Se le da una calificacién al proveedor para tener registro de la calidad de
servicio que presta utilizando el registro USAC-CII-QIND-FO-364.
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Figura 8.

3.7.3.1.  Flujograma
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3.7.4. Personal responsable

e La autoridad administrativa superior del Cll es responsable de las siguientes

actividades:

o La designacion de los integrantes de las juntas de licitacion y cotizacion

o Velar porque las especificaciones generales, técnicas y disposiciones
especiales se ajusten a las bases y necesidades que motiven la
contratacion.

o Aprobacion de las adjudicaciones.

e Las juntas de licitacion y cotizacion son responsables de recibir, calificar y

realizar adjudicaciones.

e Es responsabilidad del personal de area de compras, la realizacién de la
orden de compra, registro de proveedores, elaboracion y registro de

contratos (en los casos que aplique).

e Todo el personal de la seccidon es responsable de la ejecucién del Sistema
de Gestion de Calidad del CIl.

3.8. Servicio al cliente
Este procedimiento tiene como fin brindar una guia al personal del
laboratorio para la correcta y adecuada atencion de los clientes, asi como la

recepcion, seguimiento y solucién de quejas y problemas que los clientes

indiquen.
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Este documento es aplicable a todo el personal de la seccién de metales y
productos manufacturados que se encuentren relacionados directa o

indirectamente con los clientes.

3.8.1. Encuesta de satisfaccion del cliente

Es necesario mantener un control sobre la satisfaccion del cliente en
cuanto al servicio que se le ha prestado. Una de las herramientas mas
importante es la encuesta de satisfaccion. Esta encuesta puede detectar
problemas tanto en el ensayo directamente, como en todos los otros

procedimientos que se tienen lugar a partir del mismo.

La encuesta que se utilizara abarca el servicio que se presta en el
laboratorio tanto a nivel global como también en areas especificas. Se les
pregunta acerca del personal que los atendid, la capacidad del laboratorio para
resolver sus dudas y problemas, la presentacion de los reportes, y acerca del
manejo de muestras. También tiene un espacio para comentarios extras que
quieran hacer acerca del servicio. El formato de esta encuesta se encuentra en

la seccion de anexos y se archiva bajo el cédigo USAC-CII-QIND-FO-317.

3.8.2. Politicade quejas

e Es necesario tener un sistema de control de quejas que sea eficiente, es
decir que cuando se presente una queja de parte del cliente, ésta sea
atendida inmediatamente. La queja de por parte del cliente debe de tener
un impacto en el sistema y que a partir de ellas se puedan hacer mejoras al

sistema que eviten estos problemas en el futuro.
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e El laboratorio de Quimica Industrial se compromete a que todas las quejas
gue ingresen sean atendidas de inmediato, dandole la debida importancia a
cada una de ellas. La satisfaccion total del cliente es el principal objetivo por
lo que cualquier sugerencia para la mejora del servicio serd tomada en

cuenta.

e El cliente tiene que tener la plena confianza en comunicar sus problemas al
laboratorio y tener la certeza de que seran resueltos en el menor tiempo
posible. Todo el equipo debera de colaborar para la resolucién de los

problemas.

3.8.3. Proceso de registro y solucién de quejas

Este proceso describe qué formularios deberan de llenarse en cuanto a
registrar las quejas se refiere y que procedimiento seguir para solucionar las
mismas. Todo debera de quedar documentado, tanto la queja que presentd el

cliente, como el responsable del problemay la solucién que se le dio.

3.8.3.1. Registro de quejas

Las quejas de los clientes deben de quedar registradas por lo que el
formato USAC-CII-QIND-FO-320. En dicho registro se solicita el nombre,
direccidn, teléfono, e-mail, asi como la fecha en la que hace su queja. El cliente
describe su queja y seguidamente los encargados del laboratorio anotan si esta
dirigida a la administracion, al personal técnico o a amabas. En el mismo
formato se anotan las acciones a tomar, el responsable, le fecha estimada de
solucion y la fecha real en la que se solucioné la queja. La hoja tiene que ir
firmada por el cliente y por el Director Técnico (Jefe de la Seccion) de Quimica

Industrial.
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3.8.3.2. Procedimiento de seguimiento de quejas

El cliente debe avocarse a secretaria, y solicitar el formato de registro de
quejas USAC-CII-QIND-FO-320, procediendo a llenar la informacion que alli

se solicita;

Una vez el cliente llena el formato utilizado para el registro de quejas, el
personal de secretaria debe verificar que el formato haya sido llenado
correctamente 'y en su totalidad. Si el formato, no fue Illenado
correctamente, se deberd proceder a anular el documento y entregar uno

nuevo al cliente, explicandole la manera correcta de hacerlo;

Si el formato fue llenado correctamente, el personal de secretaria procede a

Su recepcion y procede a realizar el seguimiento de la queja;

El personal de secretaria, procede a entregar una copia de la queja al
personal responsable de la seccion, para que se proceda a darle una

solucioén;

El personal de la seccidn, procede a realizar el analisis de la queja,
determinando si esta es de tipo administrativo, técnico o es una

combinacion de ambas;

Ademas se establecen las acciones a tomar para darle solucién a la queja
presentada por el cliente, indicando quien o quienes seran los responsables
de la misma y la fecha propuesta para terminar cada una de las acciones

establecidas;
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son

El personal que fue designado como responsable de cada tarea, procede a
trabajar en la misma, y al finalizar, se registra la fecha en la que fue

terminada;

Al tener completadas todas las acciones que fueron establecidas
anteriormente, se procede a realizar las observaciones pertinentes, dejando

registro de ello, en la seccion correspondiente dentro del formato;

Los resultados de las acciones tomadas, asi como las observaciones

correspondientes, son enviadas a secretaria;
El personal de secretaria es el encargado de informar al cliente sobre las

acciones tomadas para solucionar la queja presentada, asi como obtener la

aprobacion del cliente respecto a los resultados presentados;

3.8.3.3. Documentacion de solucién de quejas

Los documentos que se utilizardn para el proceso de solucion de quejas

muy importantes para el sistema de gestion en general. A través de ellos se

puede detectar los problemas en el mismo y poder brindar al cliente una mejor

experiencia al momento de utilizar el servicio. Dichos documentos son los

siguientes:

USAC-CII-QIND-FO-320 Formato de Registro de Quejas
USAC-CII-QIND-FO-317 Formato de Encuesta de Satisfaccion al cliente
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Asi mismo es necesario que en dichos documentos se establezca que
solucién se le dio a la queja, es decir como procedié la secciéon cuando el
problema se presentd. Esto ayudara a la solucién de futuros problemas y ayuda

a llevar un control de las mejoras que se den en todo el sistema.
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3.8.3.4. Flujo grama

Figura9. Flujograma de servicio al cliente
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3.8.4. Personal responsable

La Direccién del Cll debera establecer la periodicidad y fechas en las que
se debera llenar la encuesta de satisfaccion del cliente. Son responsabilidades

del personal de Secretaria las siguientes:

e Entrega formato registro de quejas a cliente;

e Recepcion y revision del formato de registro de quejas;

e Entregar copia de la queja al personal de la seccion;

e Recepcion de las acciones y observaciones realizadas por el personal de la
seccion;

¢ Informar al cliente sobre los resultados de las acciones tomadas por el
personal de la seccién (en los casos que aplique);

e Archivar los documentos de registro de quejas.

Dentro de las responsabilidades del personal de la seccion se encuentran las

siguientes:

e Analizar las quejas enviadas por los clientes y determinar las acciones a
tomar para darle solucion a las mismas;

e Realizar e implementar las acciones que permitan darle solucién a la queja
presentada por el cliente, dentro del tiempo establecido;

e Informar a secretaria las acciones tomadas, realizando las observaciones

necesarias (en los casos que aplique).
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3.9. Control de trabajos de ensayo no conformes

Es posible que en ciertas ocasiones los resultados de los ensayos o la
manera en que se llevd a cabo el mismo no coincidan con lo esperado o lo
acordado con el cliente. Debido a esto es necesario tener un procedimiento que
le permita saber a todos los empleados que hacer cuando se presentan estos
casos.

Al igual que en todos los procedimientos que se han mencionado hasta el
momento es necesario identificar a las personas o agentes responsables de

estas no conformidades y las acciones a tomar para la solucién de las mismas.

3.9.1. Politica de ensayos no conformes

Al momento en que sea detectado algiun problema en el Sistema de
Gestidbn o en cualquiera de las operaciones técnicas relacionadas con el
ensayo, y que sean calificadas como no conformidad en el mismo, La Seccién
de Quimica Industrial tiene como obligacién verificar la causa de dicho
problema y asignar responsables. Una vez se tienen confirmadas las causas se
procede a analizar las opciones a seguir incluyendo la retencion de los
resultados al cliente, la elaboracién del ensayo una vez mas y las acciones

correctivas que se seguiran.

Ante cualquier desviacién en los procedimientos tanto técnicos como de
gestion debera de existir un plan para la completa eliminacion de dicha
desviacion. Todo el personal colaborard en la deteccion de las causas,
asumiendo las responsabilidades de sus actos, buscando siempre la solucion a
los problemas y encaminado todo el sistema a la completa conformidad de los

procedimientos.
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3.9.2. Definicion de trabajos no conformes

Los trabajos con conformes son aquellos que no siguen lo establecido en
los procedimientos tanto de gestion como técnicos 0 que no se ajustan a lo
acordado con el cliente. Dichos trabajos se consideran como desviaciones y es
necesaria la correccion de los mismos. Es necesario encontrar la causa de la no
conformidad y las posibles soluciones.

Algunos ejemplos de no conformidades dentro del laboratorio son los

siguientes:

e Ensayos que se realizan fuera de lo establecido en la norma

e Ensayos que se realizan con reactivos que se obtienen de proveedores no
certificados

e Cuando el ensayo se elabora con un método diferente a lo acordado con el
cliente

e Cuando el ensayo se elabora por subcontratacién aun cuando el cliente no
lo ha autorizado

e En el caso de los procedimientos puede que los empleados salten pasos
importantes o eviten pasar informacion a los altos directivos

e Las quejas no llegan a conocimiento de altos directivos

e Algun procedimiento se lleva a cabo por personas no capacitadas en el
tema

e El ensayo muestra resultados con altos porcentajes de error

e La muestra es aceptada aun cuando no sigue lo indicado por el laboratorio

al momento de recibirla
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3.9.3. Proceso de control de trabajos no conformes

Identificar el trabajo no conforme es el primer paso del proceso. El trabajo
no conforme puede ser identificado por el cliente, por los proveedores, por
los empleados del laboratorio, por personas que realizan auditorias en el

laboratorio, o por la Direccion del Centro de Investigaciones de Ingenieria.

Una vez se identifica la no conformidad se buscan las causas de la misma.
Se deben de identificar los agentes involucrados que pudieron haber
provocado dicha no conformidad. Dentro de las causas se pueden
mencionar elementos dentro de todo el proceso, parte del personal del
laboratorio o del personal de Direccion, asi como cualquier agente externo

al laboratorio.

Se procede a trabajar junto con los causantes de la no conformidad las
posibles acciones a tomar. Dentro de las acciones es necesario considerar
la retencion de resultados al cliente o la reposiciéon del ensayo mientras se
resuelve el problema. Las soluciones van a depender de dénde se originé la
no conformidad, puede ser que sea en la parte de gestion o en la parte

técnica.
Una vez se conocen las opciones se evallan cada una de ellas y se escoge
la mejor. Se toma en cuenta cual de las opciones tendra un mayor impacto

positivo en el sistema de gestion.

Se lleva a cabo la accidn correctiva y se informa a todos los involucrados

que fue lo que se hizo.
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Es necesario llevar un registro de todas las acciones correctivas (USAC-
CII-QIND-FO-312) que se realicen y de cualquier observacion que amerite

ser anotada.

Después de un tiempo se hacen las pruebas y auditorias necesarias para

verificar que se ha corregido la no conformidad.
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3.9.3.1. Flujo grama

Figura 10. Flujograma control de trabajo no conforme
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3.9.4. Personal responsable

La Direccion del Centro de Investigaciones debera de asegurarse que la
seccién trabaje en la solucion de los problemas respecto a las no

conformidades.

El Director Técnico (Jefe de Seccion) de Quimica Industrial y el Comité de
Calidad tienen la responsabilidad de organizar auditorias internas y

externas con el fin de encontrar no conformidades en el proceso.

Es responsabilidad del Director Técnico (Jefe de la Seccidon) de Quimica
Industrial el asignar responsabilidades para agilizar el proceso de no
conformidades.

Es responsabilidad de todo el personal contribuir a encontrar a los
responsables o las causas de las no conformidades y cooperar también en

la busqueda de soluciones.

Es responsabilidad del Comité de Calidad de la seccion el llevar el registro

de acciones correctivas que se realicen debido a la no conformidad.

3.10. Acciones correctivas

El procedimiento para las acciones correctivas indica los pasos a seguir

para llevar a cabo correcciones y/o acciones correctivas al detectar no

conformidades, trabajo no conforme o desviaciones en el Sistema de Gestion

de Calidad de la Seccidén de Quimica Industrial. Las acciones correctivas son

aguellas que se deben de evitar pero que se quiera o no estaran presentes en

los procedimientos y en el sistema en general.
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Es importante que todo el personal esté preparado para estos momentos y
sepan que acciones emprender para evitar que el problema se haga mas
grande. Por lo tanto este procedimiento se aplicara en todas aquellas areas
tanto del sistema de calidad como en el los procedimientos técnicos, donde se

llegue a necesitar implementar acciones correctivas.

3.10.1. Politica de acciones correctivas

La Seccion de Quimica Industrial tiene la responsabilidad de implementar
acciones correctivas cuando se detecte trabajo no conforme, desviaciones en
el trabajo técnico o en las politicas y procedimientos del sistema de gestion. Se
iniciara evaluando la magnitud de las no conformidades por parte del Director
Técnico (Jefe de la Seccién) de Quimica Industrial, el Coordinador del Sistema
de Gestion de la Calidad (Jefe de la Seccién de Gestion de la Calidad), y los
Supervisores de laboratorio. Una vez se define la importancia de la misma se
analiza cada una de las acciones a tomar, verificando cual sera la mejor a tomar
y si para llevarlas a cabo se deberd de detener la elaboracion del ensayo. Se
creara un plan en el cual se asignen responsabilidades para llevar a cabo las

acciones, junto con el tiempo que tomara implementarlas.

Para establecer las acciones a tomar y los responsables sera utilizado el
documento llamado “Control de Acciones Correctivas” USAC-CII-QIND-FO-312.
Los encargados de laboratorio tendran la responsabilidad de llenar dicho
formulario y asegurarse de que las personas involucradas estén enteradas de lo

que él se establezca.
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3.10.2. Proceso de acciones correctivas

El primer paso en el proceso es identificar las no conformidades que
necesitan la aplicacion de correcciones. Se realiza el analisis
correspondiente a la misma y se decide si el ensayo o procedimiento
debera de detenerse para proceder con la correccion. El Director Técnico
(Jefe de Seccion) debera de evaluar la magnitud del problema para
proceder o no con lo antes mencionado.

En caso de que el problema sea critico debe considerarse la evaluacion de
todo el ensayo o procedimiento para verificar si no existen algunas otras no
conformidades relacionadas.

Es necesario determinar las causas de las no conformidades y las personas
responsables de las mismas. Se realiza una reunion en la que estaran
presentes los involucrados, el supervisor de laboratorio y el Director Técnico
(Jefe de Seccion) para determinan dichas causas.

Una vez se llega a la causa de los problemas y se deja claro quiénes fueron
los responsables se procede a buscar las soluciones. Las acciones
correctivas que se tomen deberan de buscar disminuir al maximo el dafio
causado por el problema y eliminarlo lo antes posible.

Es responsabilidad del Director Técnico (Jefe de Seccion) el asignar
responsabilidades al momento de emprender las acciones. Para esto es
necesario llenar el formato USAC-CII-QIND-FO-312 “Control de Acciones

Correctivas”.
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De ser necesario se notifica al cliente de las acciones que se van a

emprender y las razones que llevaron a las mismas.

Se llevan a cabo las acciones establecidas por parte de las personas a las
que se les fueron asignadas segun el documento “Control de Acciones
Correctivas”. Dichas personas tienen la responsabilidad de llevar a cabo las

acciones en el plazo establecido.

El seguimiento es muy importante al momento de implementar una accion
correctiva ya que permitira verificar si la no conformidad se ha eliminado o

si el problema aun existe.

En caso de que las acciones que se decidieron tomar no resuelven los
problemas se convoca nuevamente a una reunion para replantear las

acciones y asignar responsables.

Si por el contrario las acciones que se tomaron pusieron fin al problema se

deja establecido y se da por exitosa la accion tomada.
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3.10.2.1.  Flujo grama

Figura 11. Flujograma de acciones correctivas
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3.11. Acciones preventiva

El proceso de acciones preventivas se refiere a todas aquellas actividades
gue se llevan a cabo en el sistema de gestién de calidad con el proposito de
evitar la aparicion de trabajos no conformes. Asi también se ponen en marcha
para identificar qué areas necesitan mejoras y asi adelantarse a los problemas
gue puedan tener lugar. Es de vital importancia incluir a todo el personal para
las acciones preventivas ya que dependera de ellos que estas se lleguen a

implementar.

Para poder tomar acciones preventivas es necesario primero identificar las
necesidades de mejora o posibles fuentes de trabajo no conforme. El sistema
de Gestién de Calidad a través del Comité de Calidad y con el apoyo de todos
los empleados deber4 de ser capaz de identificar las fuentes de no
conformidades y las opciones de mejoras a los procedimientos ya existentes

Esto se puede realizar a través de las siguientes acciones:

e Calibraciones que se le realizaran al equipo o instrumentos

e Verificar si el equipo e instrumentos funcionan apropiadamente

e Mantenimientos de inventarios y revisiones de los suministros

e Revision de las quejas por parte de los clientes u otros empleados

e Supervision del personal durante todo el proceso de elaboracion del ensayo
e Revisiones por parte de la Direccién durante la elaboracién del ensayo

e Tener claro lo que el cliente espera del ensayo

e Revisar la documentacion de todo el Sistema de Gestion de Calidad

e Realizar Auditorias Internas y Externas asi como evaluaciones por parte de

entidades autorizadas.
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Asi también deberan de ser incluidas las auditorias realizadas por
personas externas quienes pueden brindar otra perspectiva acerca de las
condiciones en las que se realizan los procedimientos y eficacia la de los

mismaos.

El Director Técnico (Jefe de Seccién) y el Supervisor de laboratorio
deberan de convocar a una reunién con el personal para poder establecer las
medidas preventivas que se deben de tomar. Se deberan de definir las
responsabilidades para la ejecucion de las acciones, las personas a cargo de
cada una de ellas y la fecha limite para cumplir con las mismas. Para todo esto
se utilizara el formato “Acciones Preventivas” USAC-CII-QIND-FO-311.

Parte importante de este procedimiento es el darle seguimiento a las
acciones, es decir asegurarse que las medidas que se tomaron estan teniendo
frutos. Las auditorias y el control por parte de supervisores y jefes, aseguraran

el cumplimiento de lo establecido como parte de las acciones preventivas.

3.12. Control de registros

Toda actividad que se realice en el laboratorio y que genere un impacto en
el desempefio de sus labores debera de ser registrada. Los registros vienen
siendo parte importante para el sistema de gestién ya que en ellos constan los
cambios y las mejoras que han tenido lugar. El procedimiento de control de
registros tiene como fin el indicar los lineamientos para clasificar, identificar,
localizar, almacenar, modificar, y retirar todos los registros correspondientes al

sistema de gestion de la Seccidén de Quimica Industrial.
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Los registros deben de mantenerse actualizados, deben de ser legibles en
caso sean copias impresas y almacenarlos adecuadamente. En el caso de los
registros electrénicos se deben de tener copias de seguridad y actualizarlos
cada cierto tiempo. Es de vital importancia llevar el control de los registros ya
que esto facilitara el trabajo de verificar si son 0o no obsoletos, evitando la

acumulacion de archivos en la seccion.

3.12.1. Recopilacion de informacion

La recopilacion de informacién deberd de estar a cargo del Comité de
Calidad de la seccion. Ellos deberan de llevar los registros junto con los
auxiliares del laboratorio de todo lo que respecta a la parte de gestion y a la
parte técnica. Los registros concernientes a la parte de gestién, como lo son
registros de guejas, documentos de calidad, etc., deberan de ser recopilados
por el comité de calidad. Los auxiliares y encargados de laboratorio deben de
enfocarse en los registros que estan directamente relacionados con el ensayo
como lo son, registro de muestras, registro de utilizacion de equipo, etc. Todo el
personal debe de cooperar al proporcionar cualquier informacién que se maneje

y que se necesite para llevar al dia los registros.

En cuanto a la informacion que se recopila directamente del ensayo, debe
de ir ser lo mas detallado posible, ya que ellos permitiran para futuras auditorias
detectar no conformidades o cualquier otro problema. Asi también sera posible

reproducir el ensayo en caso de ser necesario, haciendo uso de los registros.
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La informacién proveniente del cliente y que queda como registro en la
base de datos, debe de estar correctamente anotada. La persona que recibe
tiene la obligacion de revisar que la informacion esté bien escrita y sin faltas.
Asi también en el caso de los registros digitales, estos deben de ir en el

formato adecuado y llevar la informacién correcta.

Si se necesita modificar alguna informacion en los registros, es necesario
seguir un procedimiento. Este consiste en adquirir el permiso para la
modificacion por parte del Jefe de Seccién o del encargado de laboratorio.
Seguidamente se modifica el archivo o documento dejando constancia de quién
fue el que lo llevé a cabo. La persona debera de escribir tanto su nombre como

su registro de personal, cédula o carné dependiendo de cual sea el caso.

3.12.2. Almacenamiento y proteccién de registros

El almacenamiento y proteccion de los registros consiste en mantener los
registros bajo las condiciones adecuadas ya sean los de tipo impreso o digital.
Los registros que sean impresos o elaborados a mano deberdn de estar con
letra legible y con toda la informacion requerida. Los archivos digitales deberan
de seguir el mismo formato que los que se llenan a mano. Estos ultimos
deberan de tener una copia de respaldo, estar correctamente identificados y

completos.

Respecto al almacenamiento los registros al igual que cualquier otro
documento que se trabaje bajo el sistema de gestion deberan de estar en sus
carpetas correspondientes. Dichas carpetas estaran identificadas con el tipo de
registro que almacenan. Las copias digitales seguirdn el mismo procedimiento,

siendo almacenadas en carpetas correctamente identificadas.
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El fin del procedimiento de almacenamiento de registros es el evitar la
pérdida de algin documento que més adelante sea indispensable. Asi también
se requiere de este control de registro para la rapida ubicacion de los mismos
en caso de que se necesiten. Los registros tienen ya su codificacion establecida

por lo que el almacenamiento de los mismos debe de ser mas eficiente.

La proteccion de los registros es parte importante del sistema de gestion,
ya que en ellos se indica todas las actividades, personas, equipo, instrumentos,
procedimientos, y problemas, relacionados con el laboratorio. Dicha proteccion
no solo se refiere al cuidado que se tiene que tener en no dafiar los mismos,
sino también la proteccion de la informacion para que personas no autorizadas
tengan acceso a la misma y manipulen dicha informacién a su conveniencia.
Tanto el cliente como todos los empleados del Centro y del laboratorio deberan
de firmar los contratos de confidencialidad (USAC-CII-QIND-FO-308 y USAC-
CIlI-QIND-FO-309) que los compromete a no compartir informacion clasificada
como confidencial. Dichos contratos respaldan al centro al momento de querer
tomar cualquier decision legal en contra de la persona que divulgue informacion

que no deba.

Ademas de los contratos es necesario llevar control de las personas que
tiene acceso a los registros. Debido a esto se creé un formato (USAC-CII-QIND-
FO-318) en el que se indigue que personas tienen acceso a los registros, su
numero de Cédula o Registro de Personal, seccion o dependencia a la que
pertenece, que actividad va a realizar con el registro (consulta, retiro,
devolucion, otro) el nombre del documento y la fecha. Esto permitira tener un

mejor control en cuanto al manejo de los registros.
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Los registros que se manejan en el laboratorio de Quimica Industrial
pueden ser registros técnicos o de calidad. Los registros de calidad incluyen:
reportes de las auditorias internas, revisiones por la Direccion, acciones
correctivas y preventivas, encuestas al cliente, quejas. Los registros técnicos
incluyen datos concernientes a recepcion de muestras, realizacion de los
andlisis de ensayo, verificaciones de equipos, al personal, reportes de

resultados.

A continuacion se daran los lineamientos respecto a la eliminacion de cada uno

de ellos:

Registros Técnicos

e Los registros técnicos relacionados con los ensayos de Reactividad
Potencial que se desarrollan en el laboratorio se conservan durante 5 afo;

e Una vez se finaliza este periodo se notifica a la Seccion de Calidad para
que ellos conjuntamente con el Supervisor de Laboratorio aprueben el
desecho de los registros;

e En caso la Seccién de Calidad o el Supervisor de Laboratorio decidan que
algunos registros siguen teniendo importancia en el laboratorio y que su
conservacion es requerida, se deberan de archivar nuevamente bajo el
nombre de Documentos Historicos;

e Sise aprueba la eliminacion de los registros estos se deberan de desechar
dentro de los proximos 15 dias habiles a partir de la fecha de dicha

aprobacion;
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Registros de Calidad

e Los registros de calidad se archivaran por 5 afios como en el caso de los
registros técnicos. Una vez transcurre este tiempo se notifica a la Seccion
de Calidad y ellos decidiran si se pueden o no desechar. Si su conservacion
es necesaria se archivan de nuevo bajo el nombre de Documentos
Histdricos;

e Si los registros no tienen mayor relevancia y se aprueba su eliminacion se

deberan de desechar dentro de los proximos 15 dias habiles;

3.13. Auditorias internas

Este procedimiento incluye las actividades especificas y el programa para
elaborar las auditorias internas. Dichas auditorias evaltan el estado del Sistema
de Gestibn de Calidad y se elaboran también con el propésito de detectar
cualquier problema critico en el mismo. Es necesario que los Jefes de Seccién
en conjunto con el Comité de Calidad, escojan al equipo de auditores
basandose en su experiencia y conocimiento. El resultado que se obtenga de
las auditorias permitira conocer la eficiencia del sistema de gestion de calidad

gue se implemento.

3.13.1. Definicién

Una auditoria interna consiste en la evaluacién del sistema de gestion por
parte de personal capacitado, siguiendo siempre un enfoque sistematico en las
actividades que se realizan y buscando la efectividad de los procesos en el
laboratorio. El procedimiento de auditorias internas debera de incluir la
planificacion de todas las actividades que permitiran su realizacién dentro del

laboratorio.
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Dentro de las actividades se incluiran: la elaboracion de los
procedimientos que debera seguir el auditor, las responsabilidades del mismo y
de todos aquellos involucrados, firma de los contratos respectivos. Los
auditores que sean escogidos para realizar las actividades deberan de ser

personas calificadas que los jefes consideren aptas para realizarlas.

El procedimiento inicia con la planificacion y termina con el seguimiento
que debe de darse de acuerdo a lo que se encontréo en las auditorias. A
continuacion se establece la estructura que deberé de llevar el procedimiento

de auditorias internas:

Elaboracién de un programa de auditorias internas: en dicho programa se
estableceran las fechas y hora en las que se realizaran las auditorias. Los
nombres de los Jefes o0 personal responsable y que secciones se visitaran.

Organizacion y preparacion previa a la auditoria: esta parte del
procedimiento consiste en seleccionar al equipo de auditores e informarlos de
los objetivos y metas de la auditoria. Compartir con todos el procedimiento a
seguir, los documentos que se utilizardn y el tiempo que se tiene para la

auditoria.

Realizacién de la auditoria: se lleva a cabo la auditoria. Se observa la
elaboracion del ensayo, la documentacién que se utiliza y las personas a cargo

del manejo de cada uno de estos aspectos.

Conclusiones: una vez se recopila toda la informacion se elaboran las
conclusiones y se establecen que acciones se deberian de seguir. Los
auditores daran sus resultados a los Jefes en base a las observaciones que

tuvieron lugar. Los Jefes de la Seccion decidiran qué acciones tomar.
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Seguimiento: el seguimiento consiste en asegurarse que las acciones que se
tomaron corrijan aquellos errores, no conformidades, o problemas que durante

la auditoria se hayan encontrado.

Se debe de establecer que las acciones correctivas estan ligadas con lo
que son las auditorias. Las auditorias detectan no conformidades que

necesitaran de correcciones.

3.13.2. Proceso para la realizacion de auditorias internas

A continuacién se describira el procedimiento de auditorias internas que

tiene lugar en la seccion de Quimica Industrial:

e El coordinador del sistema de gestion de la calidad (Jefe de la seccion de
calidad) junto con el Director técnico (Jefe de seccién) de Quimica Industrial
elaboran el programa estableciendo: las acciones a tomar, fechas,

responsables y horarios;

e Se escogen las personas que realizardn las auditorias en base a su
experiencia y conocimientos en el area. Una vez se tiene el equipo de
auditores se designa un coordinador o lider. Se hace el nombramiento
respectivo de la persona utilizando el formato “Nombramiento del auditor de
calidad” USAC-CII-QIND;
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Es necesario establecer los criterios, alcance, objetivos y metas de la
auditoria por parte de los Jefes y coordinador. Uno de los objetivos
principales deberda de ser la determinacion de los problemas o no
conformidades y las fortalezas del sistema de gestion. Es necesario
también tomar las decisiones correctas una vez conocidas las conclusiones
de la auditoria. Los criterios seran todas aquellas referencias que serviran
para la evaluacion del sistema, tales como normas, procedimientos, guias,
etc. En cuanto al alcance este definird la seccién, el area, las actividades y

procesos que se evaluaran;

Se confirma la viabilidad de la auditoria, es decir si se cuenta con la

informacion y los recursos necesarios para llevarla a cabo;

Una vez se confirma la viabilidad de la auditoria se le informa a todo el
equipo el plan de la auditoria y todos los aspectos necesarias para poder

llevar a cabo la auditoria;

Se da inicio a la auditoria revisando toda la documentacion que se utiliza.
Una vez se recopila la informacion de la documentacion se procede a visitar
las instalaciones del laboratorio y las secciones que tengan relacion con el

ensayo, como por ejemplo, secretaria o tesoreria.

Una vez se termina la auditoria todo el equipo se relnen para establecer
las conclusiones. Se determinan las no conformidades encontradas y se

verifica si los objetivos se cumplieron;

El Jefe de la Seccion de Calidad y el Director Técnico (Jefe de la Seccidon
de Quimica Industrial) se retnen para discutir las acciones a tomar en base

a lo observado y concluido en la auditoria;
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Se da lugar al seguimiento de las acciones que se tomen, llevando control
si éstas han eliminado los problemas encontrados o no. En caso de que los
problemas persistan se convoca a otra reunion para considerar otras

acciones gue puedan conseguir mejores resultados;
Toda informacion que se maneje durante la auditoria deberd de

documentarse. Para esto se hara uso de los formatos “Notas de Auditorias
Internas” USAC-CII-QIND-FO-323.
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Figura 12.

3.13.2.1. Flujo grama
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3.13.3. Calendario de auditorias

Las auditorias seran calendarizadas por parte del Jefe de seccion de
calidad y el Comité de calidad de la seccion de Quimica Industrial. Debera de
realizarse las auditorias como minimo dos veces por semestre para tener un
mejor control sobre la existencia de no conformidades en el sistema. Las
auditorias seran realizadas en los meses de febrero, abril, agosto, y finales de
octubre debido a que el mes de diciembre no se trabaja en el Centro de
Investigaciones de Ingenieria. Estas a su vez deberan de realizarse a mitad de
mes cuando las actividades se lleven a cabo con regularidad.

Al momento de poner en marcha todo el sistema de gestién de la calidad
existira un pequefio descontrol y las actividades pueden no ser del todo
regulares. Los empleados deberan de acostumbrarse al nuevo sistema por lo
gue se la supervision serda mayo durante este tiempo. Los jefes de seccion
deberan de estar al pendiente de cualquier problema que surja y poder
ensefarles a todos los empleados la manera correcta de llevar a cabo los

procedimientos.
Existira un formato en donde se pueda establecer la calendarizacién de
las auditorias. Se anotara la fecha exacta de las mismas y las actividades a
realizarse.
3.13.4. Personal responsable
e La direccién del Centro de Investigaciones deberd de asegurarse que la

seccion colabore al brindar la informacion y acceso necesario a

instalaciones para llevar a cabo la auditoria;
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El Director técnico (Jefe de seccidén) de Quimica Industrial y el Comité de
calidad tienen la responsabilidad de organizar auditorias internas y de
seleccionar el personal adecuado para la realizacion de las mismas. Asi
mismo deberan de tomar las acciones adecuadas en cuanto se sepa el

resultado de la auditoria y darles el seguimiento correspondiente;

Es responsabilidad del Director técnico (Jefe de seccion) de Quimica
Industrial estar al pendiente de la realizaciéon de la auditoria, recibir los

resultados y tomar acciones al respecto;

Es responsabilidad del Coordinador del sistema de gestion de la calidad
(Jefe de seccién de calidad) y del Comité de calidad de la seccion de

calendarizar las auditorias;

Es responsabilidad de todo el personal contribuir a encontrar a los
responsables o las causas de las no conformidades detectadas en las

auditorias;
Es responsabilidad del Comité de calidad de la seccién y del personal

involucrado en las auditorias el llevar el registro de toda informacion que se

genere al momento de llevarla a cabo.
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3.13.5. Registro de resultados

Todos los resultados que se obtengan de las auditorias deberan de ser
registrados. En caso de que existan no conformidades o que por el contrario no
se haya encontrado ningun problema en el sistema de gestién debera de ser
anotado y archivado. Durante el recorrido en las instalaciones del laboratorio y
durante la revision de la documentacion, los auditores tendran a la mano un
formato en donde podran anotar cualquier problema que ellos encuentren. El
informe final de la auditoria sera utilizado por los Jefes de la Seccién de Calidad
como base para decidir qué acciones tomar. Dicho informe debera de incluir lo

siguiente:

¢ |dentificacion adecuada del documento

¢ Identificacién de los miembros del equipo auditor

e Objetivos de la auditoria

e Alcance de la auditoria

¢ Identificacién de los documentos de referencia

e Hallazgos que se hicieron durante la revision de la documentacion

e No conformidades que se encontraron durante la visita al laboratorio y la
observacion de la realizacion del ensayo

e Acciones recomendadas a tomar

¢ Oportunidades de mejora

e Conclusiones generales respecto a la eficacia del sistema de calidad

e Firmas de los responsables de la auditoria
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3.14. Revision del sistema de gestion

La revision del Sistema de Gestion es el Ultimo paso antes de poner en
marcha el mismo. La Direccion debera de revisar a detalle todos los pasos,
planes, procedimientos y demas que se quieren implementar para luego
aprobarlos. Una vez el sistema empieza a operar la Direccion también tiene la
responsabilidad de supervisar tanto el Sistema de Gestion como la ejecucion
del ensayo. Esta revision tendra el proposito de verificar que todos los informes
de auditorias y de supervisiones por parte de los jefes coincidan con las

observaciones que se haran.

Estas visitas por parte de la Direccibn son muy importantes ya que los
empleados veran que el esfuerzo que ellos realicen para mantener el nivel de
calidad deseado se le estara dando la importancia que merece. Asi también los
directivos deberan de reconocer la labor que se hara y no solo resaltar los

aspectos malos que se encuentren.

El procedimiento para la revision del sistema de gestion sera el siguiente:

e Una vez se termina de estructurar el sistema de gestion de la calidad, se
presenta a la Direccién del Centro de Investigaciones de Ingenieria;

e La Direccion del Centro lo revisa, le hace las correcciones pertinentes y de
ser necesario se retinen con los Jefes de Seccidn para discutir algin cambio

de mayor magnitud,

e Se realizan los cambios que la Direccion ha solicitado y nuevamente se les

entrega para la ultima revision;
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e La Direccion aprueba el Sistema de Gestion de la Calidad y decide la fecha

para su implementacion;

e Una vez ya en marcha es responsabilidad de la Direccion el planificar las
revisiones periddicas que se le haran a la documentacién y al laboratorio en

donde se realice el ensayo;

e La Direccibn convoca a una reunién con el Director Técnico (Jefe de
Seccion) de Quimica Industrial, el Coordinador del Sistema de Gestidn de la
Calidad (Jefe de la Seccion de Calidad) y un representante del Comité de

Calidad para poder discutir lo observado en la revision;

e Se informa al personal de algun cambié en el sistema, asi como de los

aspectos positivos que la direccion resalté durante la reunion.

Al momento de llevarse a cabo la revision por parte de la Direccion estos
deberan de tomar en cuenta el por qué se generaron las quejas por parte de los
clientes, las conclusiones de auditorias internas o externas, los informes que los
empleados entreguen al finalizar los ensayos, graficos de control utilizados para
llevar el control de calidad del ensayo, y cualquier otro registro perteneciente al

Sistema de Gestion.
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Es necesario también resaltar que las revisiones deberdn de realizarse
como minimo una vez cada 6 meses. La fecha especifica la determinara la
Direccion al igual que los pormenores de la misma, como lo son qué personas
acompanfaran al director o directora del centro y la hora exacta de la visita al
laboratorio. Como en cualquier otro procedimiento se debera de quedar
registrada cualquier informacién que la Direccion recolecte durante su visita. Asi
también deberd de quedar registro de la fecha de las visitas que se realicen,
especificando el plan y objetivos de la revision y las personas que estuvieron
involucradas. El formato que se utilizara para este propdsito sera el “Formato de
Registro de Revisiones” USAC-CII-QIND-FO-320.
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4. IMPLEMENTACION DEL DISENO DEL SISTEMA DE CALIDAD
BASADO EN LOS REQUISITOS DE GESTION

4.1. Introduccién a un sistema de gestién de la calidad

El sistema de gestion involucra todo el proceso de elaboracion, desde el
momento en el cual se tiene el primer contacto con el cliente hasta que se le
entregan las muestras al mismo. Este sistema debera de basarse en lo que es
un sistema documental. Dicho sistema documental deberd de cumplir con los
requisitos de la norma con la que se esté trabajando que para el presente caso
es la Norma COGUANOR NTG/ ISO/ IEC 17025. Esta norma dard los
lineamientos para establecer un sistema de gestion, asi como también los
requerimientos técnicos para la competencia de los laboratorios de ensayo y de

calibracion.

El sistema de gestion incluye tres etapas, que son la documentacion, la
implementacion y el seguimiento. La documentacion viene a ser el soporte del
sistema de gestion de la calidad, ya que en ella se establecen no solo las
formas de operar la organizacion, sino a la vez toda la informacion que permite

el desarrollo de todos los procesos y la toma de decisiones.

El modelo de gestidon debera de crearse con la ayuda de todo el personal
gue trabaja en la Seccidén de Quimica Industrial. Sin embargo la mayoria de
documentos los elabora el personal de la Seccién de Gestion de la Calidad, por
lo que se debera de informar al resto de personal cualquier cambio en los

procedimientos actuales que se manejan.
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Es de vital importancia que previo a la implementacion de cualquiera de
los procedimientos o de los documentos que se establecen en el sistema de
gestion, se le dé una introduccion al personal de cuando se pondra en marcha,
de como se estard manejando y quienes estaran a cargo de cada uno de los
procedimientos. Sin esta introduccion el sistema nunca podra ser exitoso, sino
por el contrario se creard un caos, es decir que uno de los empleados seguirédn
trabajando de la forma en como siempre lo han hecho mientras que solo

algunos implementaran las medidas establecidas para el sistema de gestion.

4.2. Modelo de implementacion de un sistema de gestion de la calidad

Es necesario elaborar y dejar claras cuales son las etapas de
implementacion de un sistema de gestion. Esta seria la guia que la Direccién,
los Jefes y Supervisores utilizaran a lo largo de todo el proceso. El modelo de

implementacion debera de ser estructurado tomando en cuenta dichas etapas.

El sistema de gestidn involucra las siguientes etapas:

e Reunion con todo el personal involucrado con el sistema de gestion
« Realizacién de la auditoria de calidad y del proceso

o Formacion del Comité de Calidad

o Entrenamiento del Comité de Calidad

« Establecimiento de la mision

« Disefio del Sistema de Gestion

o Desarrollo del plan de trabajo

e Anuncio de los cambios al personal

o Crear grupos de trabajo

« Desarrollo de la capacitacion al personal
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o Implementacion del proceso

e Realizar auditorias

Para el mejor entendimiento de cada una de las etapas se dara una breve
descripcion de las mismas asi como también quienes serén los responsables de

cada una de ellas.

Reunion con el personal: la reunion con el personal marca el inicio de
las etapas del sistema de gestién. En esta reunion deberdn de estar presentes
todos aquellos que tienen relacion alguna con el laboratorio y ensayo con el que
se estara trabajando, ya sea directa o indirectamente. En dicha reunion se

deberan plantear:

e Lanorma bajo la cual se trabajara
e Los ensayos a los que aplicara dicha norma
e Objetivos del nuevo sistema de gestion

e Personas involucradas tanto en la elaboracién de la documentacién como
las personas involucradas en capacitacion e implementacion

e Tiempo con el que se cuenta tanto para disefiar el sistema asi como también
para ponerlo en marcha

e Fecha de inicio de actividades relacionadas con el sistema de gestién
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Realizacion de la auditoria de calidad y de proceso: la auditoria de
calidad la debera de hacer cada uno de los Jefes de Seccion junto con el Jefe
de la Seccion de Calidad. Dicha auditoria debera de realizarse con el Unico
propésito de detectar los procesos que tienen lugar en cada uno de los
laboratorios, los aspectos positivos vistos, asi como también las deficiencias en
dichos procesos. Es muy importante esta etapa ya que en base a ella se
estructuraran los procedimientos. La Norma ISO 17025 determina cudles son
los procedimientos que deberan establecerse para el sistema de gestién por lo
que es en esos procesos en los que se debera de prestar mayor atencion. Para
cada uno de los procesos es necesario tomar nota de coOmo se manejan
actualmente, que documentos se usan, quienes son los involucrados en la
elaboracion de dichos documentos, quienes los aprueban y quienes tienen la
autoridad de cambiarlos. Esta auditoria dara una idea general de lo que se debe

mejorar y en que procedimientos enfocarse.

Formacion del Comité de Calidad: en el capitulo 3 se describe a
profundidad las funciones del Comité de Calidad. El Comité de Calidad es de
vital importancia ya que sus miembros son los responsables de que el sistema
de gestion se estructure de la forma correcta y de que se cumpla todo lo
establecido en el mismo. EI Comité de Calidad debera de estar conformado por
el Director Técnico (Jefe de Seccidn), por el Supervisor de Laboratorio y uno de
los Auxiliares de Laboratorio que elaboran el ensayo de reactividad potencial

gue es el ensayo en que se esta enfocando el presente trabajo.

El Comité tiene como objetivo el mantener la calidad en la elaboracion de
los ensayos una vez establecido el sistema de gestion. Otras de las tareas
importantes del Comité de Calidad es la de la asignacion de trabajo al personal
gue labora para la seccién. Ellos deberdn de tomar la iniciativa para que el

sistema se gestion empiece a conformarse.
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Se le deberd de asignar a una persona la elaboracion de los
procedimientos concernientes a su seccion. Esto se refiere a todo lo que es la
parte documental, la elaboracion de registros, formatos, procedimientos, etc. Es
necesario también que el Comité de Calidad establezca fechas limites para
entrega de la documentacion. Ellos tendran también la responsabilidad de
supervisar todo el trabajo relacionado al sistema de gestibn. Son los
encargados de programar las reuniones para ver avances, asi como también
programar las auditorias pertinentes una vez que se ponga en marcha todo el

sistema.

Entrenamiento del Comité de Calidad: el entrenamiento del Comité de
Calidad consistirA en charlas y conferencias en las cuales se discutira el
contenido de la norma que se esta trabajando. Para este caso es la Norma ISO
17025. Se puede también en lugar de las conferencias ofrecer al personal del
Comité de Calidad, y si es posible a todo el personal, un diplomado o un taller

gue les permita conocer a fondo cada uno de los requerimientos de la norma.

Con el entrenamiento no solo que las personas que reciban los talleres
escuchen acerca de cémo hacer los procedimientos y en general todo el
sistema de gestion, sino que también pongan en préactica lo aprendido. Podran
formar grupos de trabajo en donde elaboren ejercicios y tareas. La capacitacion
del personal es de vital importancia ya que disminuye la resistencia al cambio.
El personal ya conocera por que se hacen los cambios y que beneficios traera a

todos.
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Establecimiento de la misién: el Centro de Investigaciones tiene ya
establecida su misién, mas sin embargo la misién de la que se habla aqui es la
que se quiere alcanzar con la implementacion del sistema de gestion. Es
necesario que en conjunto se elabore esta misiébn ya que de esta forma el
personal estara completamente comprometido con el proyecto y mostrara mas

entusiasmo al implementarlo.

La misidbn se podra estructurar por seccion, es decir la mision de la
seccién de Quimica Industrial debera de ser diferente aquella de la Seccién de
Metales ya que el personal que labora para cada una de ellas no es el mismo y
no realizan el mismo trabajo. Cada seccién se enfoca a diferentes areas y por lo
tanto podran concebir la mision de su trabajo de distinta manera. Es por esto

que el involucrar al personal en la elaboracion de la misma es muy importante.

Disefio del sistema de gestion: como ya se establecié con anterioridad
el sistema de Gestidn debera de ser disefiando por todo el personal que trabaja
en el laboratorio o en la seccién. La parte documental podré ser elaborada por
algun estudiante, que sea parte de la seccién o que sea ajena a la misma,
siempre y cuando tenga los conocimientos necesarios acerca de la norma que
se esté trabajando. Debera de poder comprobar sus conocimientos de la norma
ya sea con diplomas de asistencia a capacitaciones o diplomados y debera

también de asistir a la capacitacion que se le dé a todo el personal.

Una vez elaborado el disefio este debera de ser aprobado por la Direccion
del Centro y por un especialista en cuanto a disefios de gestion bajo la Norma
ISO 17025. Todo esto siguiendo los procedimientos de aprobacion de

documentos mencionados en el Capitulo 3 del presente trabajo.
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Desarrollo del plan de trabajo: el desarrollo del plan de trabajo es la
estructuracion de cdmo se trabajara y con qué recursos se cuenta para poder
llevar a cabo el sistema de gestion. Es el establecimiento de tareas que quedan
por realizar, como es el caso de las fechas de charlas de informacion y
capacitaciones dirigidas a los empleados. La planeacién de la charla involucra
muchas otras pequefas tareas que se deben de realizar. Un adecuado plan de
trabajo es el que establece adecuadamente los encargados de la elaboracion

de cada una de las tareas, fecha de inicio y fecha de finalizacién.

Tabla VIl.  Plan de trabajo 1
PLAN DE TRABAJO

(Etapa previa al disefio del sistema de gestién)

- Fechade | Fechade
No. | Actividad Encargado - -
inicio finalizacion

Direccion, Jefes

Reunidn con todo el personal | de Seccién y Jefe

! de la seccion de la Seccion de
Calidad

) Realizacién de auditorias de Jefe de Seccion y
calidad y de proceso Jefe de Calidad

3 Formacion del Comité de Jefe de Calidad
Calidad
Capacitaciéon del Comité y de

4 empleados en cuanto a la Jefe de Seccion

norma que se trabaja

Determinacion de los _
o Supervisor de
5 procedimientos que se llevan ,
» Laboratorio
a cabo en la seccion

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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Tabla VIII.

Plan de trabajo 2

PLAN DE TRABAJO

(Etapa de disefio del sistema de gestion)

- Fechade | Fechade
No. | Actividad Encargado - -
inicio finalizacion
Supervisor de
y _ Laboratorio,
Reunion con estudiante que _
1 ) Jefe de Calidad
elaborara la parte documental _
y Estudiante a
cargo
Elaboracion de la parte _
2 Estudiante
documental
_ Jefe de Calidad
3 Reunién de Avances )
y Estudiante
Revision de los documentos y _ o
o Director Tecnico
procedimientos que se
4 (Jefe de
elaboraron por parte de la _
» Secciodn)
Seccion
Realizacién de cambios a los _
5 Estudiante
documentos
Revision de los documentos y
procedimientos que se . y
6 Direccion
elaboraron por parte de la
Direccion
Autorizacion de la _ .
7 . Direccion
documentacion
Cambios a realizar a los _
8 Estudiante
documentos
Presentacion de la _
9 . Estudiante
documentacion

Elaborado por: Sonia Pamela Gomez.
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Tabla IX.

PLAN DE TRABAJO

Plan de trabajo 3

(Etapa de capacitacién e implementacion)

- Fechade | Fechade
No. Actividad Encargado - L
inicio finalizacion
1 Planeacion de la Jefe de la Seccion
Capacitacion a empleados | de Calidad
Solicitar el préstamo del y
i Jefe de la Seccion
2 saloén adecuado para la _
o de Calidad
capacitacion
Notificar a los encargados
o Jefes de Seccidn de su _ y
3 L Direccion
participacion en la
Capacitacion
Preparar memos para ) »
4 Direccion
empleados
Enviar memos a cada una _ y
5 ) Direccion
de las secciones
Personal de la
5 Llevar a cabo la Seccion y Jefe de
capacitacion la Seccién de
Calidad
Obtener retroalimentacion y
L Jefe de la Seccion
7 de la capacitacion que se _
, y de Calidad
impartio.
8 Jefe de la Seccion
Establecer fecha de inicio de Calidad y
de ejecucion del Sistema Director Técnico
de Gestién (Jefe de Seccion)
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Continta Tabla IX

Implementacion del

Sistema de Gestion

Todo el personal

10

Retroalimentacion

Director Técnico
(Jefe de Seccidn),
Supervisores de
Laboratorio y Jefe
de Calidad

11

Calendarizaciéon de

Auditorias

Director Técnico
(Jefe de Seccion) y
de Calidad

12

Elaboracion de Auditorias

Director Técnico
(Jefe de Seccidn) y
de Calidad

13

Induccion al personal

nuevo

Supervisor de
Laboratorio y Jefe
de Calidad

de trabajo, es necesario que se lo notifique al personal todos los cambios que
se vayan a llevar a cabo en cuanto al sistema de gestion. Se les debera, al
inicio de todo, dar una pequefia introduccién de lo que es la norma, que
beneficios traera al laboratorio y qué medidas se deberan de llevar a cabo para
disefarlo y para implementarlo. Es necesario mantener bien informado al
personal ya que de esta manera ellos conoceran la importancia del sistema y se
mostraran menos resistentes al cambio. Esto a la vez los hace sentir parte de la

seccion e identificados con su trabajo, motivandolos a realizarlo cada dia de

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.

Anuncio de los cambios al personal: como ya se estableci6 en el plan

una mejor manera.
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Otra parte importante es el involucrar al empleado en las etapas del
disefio del sistema de gestion ya que son ellos los que tienen el contacto directo
con el cliente y con cualquier problema que se pueda presentar durante la
elaboracion del ensayo. Son ellos los que pueden brindar informacién
importante para que los errores se puedan corregir al momento de disefiar el

sistema de gestion.

Finalmente se debera de anunciar al empleado el dia en que se realizara
la capacitacién y las conferencias respecto al sistema de gestién. En dichas
conferencias y capacitaciones se les ensefiar4 a todos los empleados cuales
son los procedimientos dentro de cada una de las secciones y como utilizar los
formatos, registros, hojas de resultados, etc., que se necesitan en cada ensayo.
Una vez que el sistema se ponga en marcha se deberan de calendarizar
auditorias, las cuales deberan de hacerse del conocimiento de los empleados.
Aln si las auditorias son sin previo aviso, se debera de notificarle a los
empleados que se estaran llevando a cabo a lo largo del afio y explicarles cual

es el fin de las mismas.

En resumen se deberan de realizar anuncios a los empleados en tres

ocasiones:
a. Al momento de convocarlos para realizar capacitaciones acerca de cuéal es

la norma que se trabajara y todos los requisitos que exige la misma

b. Cuando se necesita ayuda de los mismos para identificar problemas que

necesiten ser corregidos en el nuevo sistema de gestion

c. Al momento de convocarlos para darles la respectiva capacitacion acerca

de los nuevos procedimientos y documentos que se utilizaran

d. Anuncios de auditorias dentro de la respectiva seccion
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Crear grupos de trabajo: la creacion de los grupos de trabajo permitir4
tener un mejor control sobre la correcta implementacion del sistema de gestion.
En cada una de las secciones el Supervisor de Laboratorio tendra la obligacion
de coordinar a dichos grupos, los cuales podran estar conformados
dependiendo del ensayo que esto trabajen. Asi también podran conformarse
dependiendo del area en los que estén trabajando, tales como: recepcion de
muestras, control de documentos, verificacion de calidad de materiales
utilizados en los ensayos, control de calidad durante los ensayos, etc. Es
responsabilidad de estos grupos el mantener la calidad que se requiere segun
la Norma ISO 17025 para competencia de laboratorios. Dentro de las

responsabilidades de dichos grupos de trabajo tenemos:

e Control de calidad en todos los niveles durante la realizacion del ensayo;

e Notificar al supervisor de laboratorio o al Director Técnico (Jefe de Seccion)

cualquier problema que se presente durante la elaboracion del ensayo;

e Colaborar en la busqueda de soluciones al momento de presentarse un

problema con algun cliente;

e Programar reuniones con todo el personal a su cargo para comentar acerca
de problemas o fallas en el sistema que requieran de una correccion

inmediata;

e Coordinarse con los demas grupos de trabajo para llevar a cabo una

retroalimentacion periédica de lo que sucede en cada area de trabajo.
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Desarrollo de la capacitacion al personal: anteriormente se hablo de lo
que es la capacitacion al personal y de su importancia en la implementacién del
sistema de gestion de calidad. La capacitacion del personal se debera de
realizar al inicio del disefio del sistema, que viene siendo el entrenamiento del
que se habl6 antes, y al final cuando el sistema de gestién estd a punto de
ponerse en marcha. Esta Ultima debera de realizarse con el propdsito de que el
personal sepa coémo usar todos los nuevos documentos que estaran en

circulacion.

Cabe mencionar que la capacitacién también se vuelve necesaria para que
los empleados sepan los pasos de los procedimientos a realizar en cada uno de
los ensayos. No es posible que un sistema de gestion tenga éxito si el personal
no sabe cémo utilizar los documentos y cuales son los pasos correctos para la
elaboracion de los ensayos. Las capacitaciones deberan de incluir los

siguientes temas:

Pequefia introduccién de la Norma ISO 17025 sus alcances y detalles

importantes de la misma;

e Descripcion del proceso de disefio del sistema de gestion que tuvo lugar en

el centro de investigaciones para cada una de las secciones;

e Mostrar a los empleados el plan de trabajo que se establecié anteriormente;

e Ensefiar a los empleados los procedimientos que se han establecido para

cada uno de los ensayos que se estaran trabajando;
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Paso a paso ir ensefiando a los empleados cuales seran los nuevos
documentos que se utilizaran, en qué momento hacer uso de ellos y quienes

pueden hacer modificaciones en los mismos

Formatos
Registros
Manuales
Instrucciones
Planes

Método de trabajo

Procedimientos

Establecer a partir de cudndo se estara implementando todo el sistema;

Dar a conocer a los empleados los planes de seguimiento del sistema y
hacerles de su conocimiento las fechas para las auditorias tanto internas

como externas;

Crear en el empleado un compromiso con el proyecto que se estara

implementando;

Dar a conocer al empleado cual sera el procedimiento de
retroalimentacion que se estara manejando y en especial la forma en que

ellos estaran involucrados en el mismo.

Todos los temas anteriores se deberdn de desarrollar en las

capacitaciones que se realicen a los empleados. Dichas capacitaciones podran

ser divididas en médulos debido a lo extenso del contenido que se estara

impartiendo en las mismas. Los modulos se podran dividir de la siguiente

manera:
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Tabla X. Programa de capacitacion

Programa de capacitacion

Médulo Temas
Médulo 1 e |ntroduccion a la Norma ISO 17025

e Descripcion del proceso de disefo del
sistema de gestidén que tuvo lugar en el
ClIl.

e Mostrar a los empleados el plan de
trabajo y asignar responsabilidades
para cada una de las etapas que se

establezcan en el mismo.

Modulo 2 e Establecer quiénes integraran el circulo
de calidad y los grupos de trabajo.

e Describir los procedimientos para cada
uno de los ensayos.

e Mostrar a los empleados los
documentos que se estaran manejando
(Procedimientos, Manuales, Métodos

de Trabajo)

Médulo 3 e Mostrar a los empleados los
documentos gue se estaran manejando
(Formatos, Registros, Planes,
Instrucciones)

e Describir los planes que se tienen para
el seguimiento del proyecto

e Dar a conocer a los empleados fechas
de inicio de circulacibn de nuevos

documentos, de auditorias.

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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Implementacion del Proceso: la parte de implementacion es la mas
importante de todas. El esfuerzo de todos en la creacion de la parte documental
se refleja al momento de poner en marcha todo el proyecto y es de vital
importancia que esto sea prioridad para todos. La parte de implementacion se

iniciara de la siguiente manera:

e Circulaciéon de los nuevos documentos

e Implementacion de los procedimientos y métodos de trabajo en la

elaboracién de cada uno de los ensayos

e Distribucion de manuales y planes dentro de la secciones del ClI

Una vez iniciado el sistema de gestion se debera de realizar la supervision a
los empleados. Esta es una parte importante ya que los Jefes de Seccién y
supervisores de laboratorio deberan de asegurarse que se esté implementando
el sistema. De esto dependera el éxito que tenga todo el proyecto. Después de
gue los ensayos se empiecen a elaborar bajo los nuevos preceptos se

desarrollaran otros procedimientos:

e Retroalimentacion
e Auditorias externas e internas

e Procedimientos de quejas y servicio al cliente
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A lo que se refiere con retroalimentacion es a que una vez iniciado el
sistema, unas semanas después se debera de llevar a cabo una reunion en la
gue se den opiniones de lo que ha sido hasta el momento todo el proceso.
Estaran presentes representantes de cada seccion, los Jefes de Seccion,
laboratoristas, supervisores, que tuvieron contacto con la aplicacion de los
nuevos procedimientos y documentos. Si es necesario se deberan de evaluar
posibilidades para una nueva reestructuracion de las partes del sistema que no

sean eficientes.

Realizar auditorias: las auditorias son parte importante del sistema de
gestion, ya que es a través de ellas que se puede detectar fallas o problemas
con la manera en que se trabaja en la actualidad. Permite visualizar las
fortalezas del sistema y explotar las mismas. Si en caso se detectan debilidades

se podra estructurar nuevos procedimientos.

Otra parte importante de las auditorias es que pueden detectar la
utilizacion de documentos obsoletos. Al momento de realizar una auditoria
externa se podra verificar si los manuales, normas y documentos son versiones
actualizadas. De no ser asi se procedera a realizar lo establecido en cuanto al

manejo de los documentos obsoletos.
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4.3. Recursos

En esta parte se dara detalle de todos los recursos necesarios para llevar
a cabo todo el sistema de gestion. Los recursos que se tomaran en cuenta
seran tanto economicos, fisicos como humanos. A continuacién se darad una

breve descripcion de cada uno de ellos.

4.3.1. Econdmicos

Los recursos econOmicos relacionados con el sistema de gestion
involucran todas aquellas inversiones que se haran tanto durante el disefio del
mismo como durante su implementacién. Durante la etapa de disefio el Centro
debera de hacer usos de sus recursos econémicos para poder contratar al
personal que se encargara de dar capacitacion a todos los empleados. Asi
también durante todo el proceso surgiran nuevos gastos en los cuéles tendra
que incurrir el centro. A continuacion se dara una idea de los gastos que hay

que tomar en cuenta al momento del disefio del sistema de gestion:

e Contratacion de capacitadores

e Gastos en material de apoyo

e Copias de la norma para los empleados

e Gastos de conferencias de capacitacion

e Gastos en materiales de impresion de los documentos que se elaboren
e Gastos en utilizacion de mobiliario

e Oftros gastos

194



Una vez que se llevo a cabo la etapa de disefio se debera de incurrir en
gastos que corresponden a la etapa de implementacion. En dicha etapa se
debe de tener claro que los gastos seran mayores que aquellos de la etapa de
disefio. Al igual que en la etapa de disefio a continuacion se dara una lista de

elementos en los que se deberé de invertir:

Impresiébn de procedimientos, manuales, métodos de trabajo, planes,

formatos, registros, instrucciones con sus respectivos codigos correlativos

e Impresion de todo el material que servir4 para las capacitaciones

e Actualizacién de normas

e Compra de equipo en los laboratorios para la elaboracion del ensayo que se
trabaje

e Actualizacién del equipo de cdmputo para poder llevar registros pertinentes

e Compra de materiales que cumplan con los requisitos establecidos en el

sistema de gestion. (Reactivos adecuados, envases, dispositivos, etc.)

e Contratacion del personal que hara auditorias

e Contratacion de la empresa que dara su aprobacion para la acreditacion del
laboratorio bajo la Norma ISO 17025
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4.3.2. Fisicos

Los recursos fisicos a los que se refieren en este apartado es al uso de las
instalaciones del Centro de Investigaciones y a la Seccion con la que se esta
trabajando, que para este caso es la seccion de Quimica Industrial. Es posible
también incluir cualquier otro recurso fisico como es el uso de maquinaria ya
disponible en el centro o de cualquier otra instalacion de la que se vaya hacer
uso. Los salones para capacitaciones tanto al inicio como al final son tomados

como recursos fisicos.

4.3.3. Humanos

Los recursos humanos son los principales ya que ellos son los que
disefian el sistema, capacitan, e implementan todo el sistema. Aqui también se
puede enfocar la utilizacion de los recursos en las etapas antes mencionadas.

Durante la etapa de disefio se contara con el personal de:

e Seccion de Quimica Industrial
e Seccibn de Calidad

e Direccién

e Capacitadores externos

e Estudiantes que estén elaborando su trabajo de graduacién o EPS
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Para llevar a cabo la etapa de capacitacion se debe de tomar en cuenta el

siguiente personal:

e Personal del centro y de las diferentes secciones que capacite a los
empleados del mismo

e Empleados de la facultad de ingenieria que faciliten el uso de las
instalaciones y equipo para las capacitaciones.

e Personal externo que pueda dar su apoyo en las conferencias a impartir

e Estudiantes que trabajaron en la parte de disefio del sistema

Finalmente tenemos la parte o etapa de implementacién en la que se
necesitara el apoyo de todos los que hasta el momento se han involucrado con
el proyecto. Esta es la parte mas importante por lo que no se podra tener éxito
sin que cada uno de los empleados apoye y ponga de su parte. Para esta parte

se debera de contar con el apoyo de:

e Direcciéon

e Director técnico (jefes de seccion)

e Jefe de la seccion de calidad

e Estudiantes que se involucraron en el disefios para dar su apoyo
e Personal externo que pueda realizar las auditorias

e Personal externo que pueda evaluar si se cumplen con los requerimientos

gue establece la norma
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4.4, Presentacién de informe a direccién del Cli

Una vez terminado el disefio del sistema de gestion, este debera de ser
aprobado por la Direccion del CIl. El informe que se envie debera de tener la
siguiente estructura:

1) Introduccién
2) indice
3) Obijetivos
4)  Alcances
5) Disefio del sistema documental
i) Descripcién del ensayo
i) Norma bajo la que se elabora el ensayo
iif)  Descripcion de la Norma ISO 17025
iv)  Procedimientos
v) Planes
vi) Manuales
vii) Métodos de trabajo
viii) Instrucciones
ix) Formatos
X)  Registros
6) Plan de trabajo
7)  Descripcion del procedimiento para auditorias (externas e internas)
8) Etapa de Implementacion
i) Capacitaciones
i) Cronograma
iif) Detalles de la implementacion
9) Descripcién de planes de seguimiento
i) Auditorias internas y externas

i) Herramientas de control
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10) Recursos

11) Glosario

12) Conclusiones

13) Recomendaciones
14) Anexos

La estructura del informe seré la misma para cada una de las secciones
sea cual sea el ensayo en el que se esté trabajando. La aprobacion del informe
significa la autorizacién para implementarlo por lo que es importante que en él
se explique a detalle los pasos y etapas que se llevaron a cabo y las que se

llevaran a cabo en el futuro.

45. Revision de informe

El informe del que antes se hablé deberd de seguir el procedimiento de
Revision y Aprobacién de documentos. EI mismo lo revisard primero el
Supervisor de Laboratorio, seguido por el Director Técnico (Jefe de Seccion) y
Coordinador del Sistema de Gestién de la Calidad (Jefe de Calidad), para
finalmente llegar a manos de la Direccion. En Direcciébn se le haran las
correcciones pertinentes y lo enviaran a la seccién para que sea corregido. Una
vez se han hecho las correcciones debidas, se procedera la aprobacion del

Sistema de Gestion dando luz verde a la implementacion del mismo.

Es recomendable también tener la asesoria de un profesional que se
dediqgue a la implementacion de sistemas de gestion y de ser posible
especializados en la norma que se esté trabajando. La Direccién al contar con
este tipo de apoyo se asegurara de que el sistema esté bien estructurado y que

cumpla con lo establecido en la norma.
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4.6. Aprobacion del sistema de gestion de calidad

Una vez que se le han hecho las correcciones necesarias al informe que
contiene los detalles del sistema de gestion, éste sera aprobado por la
Direccion del Centro. El o la Directora del Centro deber& de firmar dicho informe
y elaborar una carta en la que oficialmente se autorice el sistema de gestién de
calidad. Seguidamente debera de elaborar un comunicado para las secciones
del centro en el que se dé a conocer este hecho. Como se mencioné antes es
de vital importancia mantener a todos los empleados informados de los cambios
que tengan lugar. Esto crear4 un ambiente de comunicacion y los empleados

estaran dispuestos y mas motivados a poner en marcha el sistema.
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5. SEGUIMIENTO

En este capitulo se dara la estructura de la etapa de seguimiento que se le
debera de dar al sistema de gestion que anteriormente se describid. La etapa
de seguimiento involucra la revisiébn constante por medio de auditorias del
sistema de gestion, ver si este funciona de la forma que se establecié y si es
posible encontrar alguna mejora en el mismo. También incluye la parte de la
induccion al personal, que es dar a conocer el sistema de gestion a nuevos
empleados y ensefarles todos los procedimientos y documentos que deben de

utilizar.

La capacitacion y los talleres son aquellos que se haran al personal una
vez que se tenga listo el disefio del sistema de gestion. Sin embargo estas
capacitaciones no solo se deberan de dar inmediatamente después del disefio
del sistema de gestion, sino que estas deberan de programarse para llevarse a
cabo de forma periddica. Esto con el proposito de mantener informado al
personal de cambios en el sistema, fallas en los que ellos incurren, nuevos
procedimientos a implementar, actualizaciones de la norma y cualquier otro
problema que se presente. La constante capacitacién permitira que el sistema
trabaje de forma eficiente y que los objetivos planteados desde un principio

sean alcanzados.
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Otro punto que se tratard en el siguiente capitulo es el de elaborar un plan
de mejor continda. La calidad debera de darse en todo sentido y a lo largo del
tiempo ésta se debera de ir aplicando en mejores maneras. La mejora en los
procesos se debe de dar de forma continla buscando siempre la satisfaccion
de los clientes al realizar los ensayos de la forma en que se establece en el
sistema de gestion. La calidad total debe de ser uno de los objetivos principales
en todo sistema de gestion por lo que ésta se debe de realizar de forma

continda. Este plan ayudara con el cumplimiento de éste objetivo.

La evaluacion de los resultados es también parte importante, es decir que
se debera de contratar empresas que se dediquen a la calibracion de todos los
instrumentos y aquellas que provean de muestras especiales que permitan la
evaluacion de los resultados en los ensayos. Estas muestras son especiales
debido a que ya se sabe los resultados que deberian de mostrar al momento de
realizarse el ensayo. Se le aplica el ensayo a dichas muestras y se procede a
comparar el resultado con el resultado que tedricamente deberia de ser. De
esta manera se podra tener certeza que el ensayo se estd elaborando

correctamente.

El monitoreo y seguimiento va de la mano todo lo que se discutié
anteriormente respecto a la evaluacién de resultados, capacitaciones, y planes
de mejora continua. Tanto el Director Técnico (Jefe de Seccién) como el Jefe
de Calidad deberan comprometerse a llevar a cabo este monitoreo y llevar
registro de lo que observen durante el mismo. Los aspectos que deben de

monitorearse son:

e El proceso de elaboracion del ensayo en general

e El desempefio del personal de la seccion
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e La condicion del equipo y de todo material que permita el desarrollo del
ensayo

e Las condiciones del area de trabajo

e El uso correcto de los documentos del sistema de gestion

e Cualquier otro evento que no cumpla con lo establecido en el sistema de

gestion

Finalmente el plan de seguimiento es el asegurarse de darle continuidad a
lo que ya se establecid, el asegurarse de que los empleados trabajen de
acuerdo a lo que dicta el sistema de gestidbn y de estar actualizando todos
aquellos documentos que se vuelvan obsoletos. Es también necesario tomar en
cuenta que el plan de seguimiento necesitard del apoyo de la Direccion y los
Jefes de Seccidn, especialmente al momento de programar reuniones y
actividades de monitoreo. El cliente también aportara al plan de seguimiento, al
aportar su opinién respecto al sistema que se brinda, que aspectos considera él
que se deberian de implementar y que procedimientos considera que se le

deberian de anadir.

5.1. Andélisis y revision del sistema de gestion de la calidad

El analisis y revision del sistema de gestion de calidad debera de hacerse
de forma periddica como ya establecié con anterioridad. El analisis y revision
incluye lo que son las auditorias y demas herramientas de monitoreo y control
que se utilicen. Este andlisis debera de llevarse a cabo tanto por los
supervisores de laboratorio como los Jefes de Seccién. La ultima revision la

lleva a cabo la Direccion quienes son encargados de aprobar todo el sistema.
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Es necesario que antes de llevar a la Direccion el informe final se analice
cada uno de los procedimientos que se elaboraron, establecer si cumplen con
los requisitos de gestion de la Norma ISO 17025. Se debe de establecer la
importancia de los mismos y su aporte a la mejora en la calidad de los ensayos.
La revision final consiste en la revision del informe del que antes se habl6. En
esta revision se podra detectar errores que todo el personal pasé por alto. Por
muy pequefo que sea el error es necesario corregirlo ya que de esta manera se

estaria siguiendo los principios de calidad total, calidad en todos los niveles.

5.2. Induccion al personal

Para el caso de la induccién al personal se podra utilizar el mismo modelo
de capacitacion que se utilizé en las capacitaciones que se realizan una vez
terminado el disefio del sistema de gestion. La diferencia de la capacitacion con
la induccion es que la segunda se le aplica a todo el personal que recién
ingres6 a laborar en la seccion, mientras que las capacitaciones son aquellas
que se le da al personal que ya esta familiarizado con todo el sistema. La
induccion se hace un poco mas extensa ya que es necesario explicarles qué

dice la norma, analizarla y aplicarla al ensayo que elaboraran.

El proceso de induccién incluird que el nuevo empleado observe el ensayo
que se esté trabajando. Si esta persona sustituird a uno de los laboratoristas el
proceso de induccién llevar4d mas tiempo ya que se debera entrenar al nuevo
personal en la elaboracién del ensayo. De acuerdo a lo establecido en los
perfiles de los puestos de laboratoristas, el nuevo personal debera de demostrar
gue ha tenido experiencia en realizar el ensayo que se trabaje. Sin embargo es
necesario que aun teniendo dicha experiencia se le capacite para realizar el
ensayo de acuerdo a como establece el sistema de gestién siguiendo todos los

pasos y utilizando toda la documentacion que sea necesaria.

204



A continuacion se muestra un diagrama del proceso de induccién a través

de mddulos o etapas:

Tabla XI. Programa de induccion

Programa de induccién

e Introduccién a la Norma ISO 17025

e Descripcion del proceso de disefio del sistema de
gestion que tuvo lugar en el CII.

e Mostrar a los empleados el plan de trabajo vy
asignar responsabilidades para cada una de las

etapas que se establezcan en el mismo.

Médulo 2
e Describir los procedimientos para cada uno de los
ensayos.
e Mostrar a los empleados los documentos que se
estardn manejando (Procedimientos, Manuales,
Métodos de Trabajo)
Modulo 3 e Mostrar a los empleados los documentos que se
estaran manejando (Formatos, Registros, Planes,
Instrucciones)
e Describir los planes que se tienen para el
seguimiento del proyecto
e Dar a conocer a los empleados fechas de inicio de
circulacion de nuevos documentos, de auditorias.
Modulo 4 e Llevar a cabo todo el proceso de elaboracion del

ensayo siguiendo los pasos establecidos en el
sistema de gestion

e Verificar si el empleado aprendio todo el proceso

Elaborado por: Sonia Pamela Gémez.
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Cbmo se observa en el diagrama anterior el Gltimo paso del médulo 4 es el
verificar si el empleado aprendié como llevar a cabo todo el proceso. Esto se
puede llevar a cabo observando al empleado ya sea realizando el ensayo o
llevando a cabo cualquier otro procedimiento de administrativo, dependiendo

del area en el que ira laborar.

Es necesario que al momento de darle todas las indicaciones al empleado
se haga de forma que éste se sienta comodo con el ambiente de trabajo
dandole todo el apoyo que requiera para aprender la forma de trabajar en el
centro. El empleado debe sentirse con la plena confianza de preguntar si en

caso no entiende algo o surja alguna duda.

Una vez se pasa por el programa de induccion, se le extendera al
empleado una constancia o certificado en el que se indique que es competente
para el puesto que desempefia de acuerdo a lo establecido en la Norma I1SO
17025. Dicho certificado lo extiendo el Coordinador del Sistema de Gestion de

la Calidad y la Direccion.

5.3. Capacitacion de personal

La capacitacion de la que se habla en este inciso no es la misma de la que
se habl6 con anterioridad una vez terminada el disefio del sistema de gestion y
su aprobacion. La capacitacién de personal que se habla es aquella que se da
como parte del seguimiento del sistema. En estas capacitaciones, se les dara a

los empleados los siguientes temas:

e Actualizaciones de la norma

e Cambios en el Sistema de Gestidn
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e Propuestas de cambio para ser analizadas

e Promover habilidades y competencias en los empleados

Con las capacitaciones que se imparten también se busca despertar en el
empleado diferentes competencias o habilidades como la de liderazgo, toma de
decisiones, trabajo en grupo, comunicacion, accion estratégica y planeacion. La
seccion de calidad debera de tomar la responsabilidad de capacitar a los
empleados no solo en cuanto a la norma y a los documentos es decir
capacitaciones técnicas, sino en capacitarlos para que sean mas eficientes,
crear empleados de calidad que puedan ser capaces de detectar problemas y

encontrar la soluciones a los mismos sin tener que acudir siempre a sus jefes.

Parte del modelo de gestion se refiere a la calidad total, a la creacion de
planes de mejora continua y para esto se necesitan empleados capaces con
habilidades y competencias que los lleven ser mejores cada dia. Las
capacitaciones de este tipo también permiten mantener el mismo grado de
compromiso y esfuerzo por parte de los empleados creando climas laborales
positivos y de crecimiento. Los procesos cambian, los sistemas para su buen
funcionamiento necesitan ajustes ya que todo a nuestro alrededor evoluciona

constantemente.

Los empleados, tanto directores, supervisores y jefes, como laboratoristas
y auxiliares deben de ser capaces de ajustarse a dichos cambios. El centro por
lo tanto es responsable de brindarles las herramientas y apoyo necesario a los

empleados para poder enfrentar nuevos retos y dificultades.
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Lo que se debe de enfatizar en las capacitaciones y que les servira a los

empleados para:

a.

Desarrollar en los empleados el liderazgo que les permita tomar decisiones y

resolver problemas por si solos;

Ser capaces de detectar un problema y analizar las distintas soluciones del

mismo;
Conocer a fondo lo que es la calidad total y la mejora continua;

Desarrollar la competencia de la comunicacion, es decir tener esa habilidad

para comunicarse tanto con los clientes como con sus superiores;
Crear el espiritu de cooperacién entre los empleados;

Desarrollar en ellos la competencia de accion estratégica que les permita
crear todo un plan estratégico enfocado a la misibn que como seccion se

establecio al inicio del sistema de gestion;

El trabajo en equipo necesario para mantener funcionando el sistema.

Estos temas deberdn de ser tomados en consideracién por parte de la

seccion de calidad para futuras capacitaciones. Dichas capacitaciones podran

ser impartidas por expertos en cada una de las areas, externos a la Universidad

de San Carlos o por profesores que laboran en la misma que estén dispuestos

a colaborar en el proyecto. El éxito se podra alcanzar si se trabaja en equipo y

se tiene claro cuales son las competencias que definen a cada una de las

secciones y a todo el centro en general.
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Por medio de la siguiente piramide se tendrd claro lo que se quiere
obtener por medio de las constantes capacitaciones:

Figura 13. Piramide del éxito

Competencias de
la empresa

Competencias definidas
por cada seccién

Comunicacion — Confianza -
Cooperacion

Capacidad de conocer fortalezas y
debilidades- Capacidad de conciencia

Fuente: La piramide del éxito

http://www.unidadenlace.net/subpaginas/Emprendimiento/Documentos/LaPiramidedel Exito.pdf

Ahora se analizara cada uno de los aspectos de la piramide:

e En la base tenemos lo que es la capacidad de conocer las fortalezas y las
debilidades, tanto de la empresa como individualmente. Cada empleado
debe de ser capaz de conocer que aspectos de si mismo deben de
mejorarse y cuales lo hacen sobresalir en lo que hace. De esta manera se
puede decir lo mismo del equipo de trabajo en general, cada seccion que
integra el centro conoce cuales son sus debilidades y sus fortalezas. El
conocerlas les permite apoyar a otras secciones y trabajar en conjunto para

alcanzar las metas propuestas desde un principio.
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En el siguiente eslabon se tiene la comunicacion la confianza y cooperacion.
Para que todo el sistema funcione estas tres competencias deberan de estar
presentes. Es necesario como se establecio anteriormente tener una buena
comunicacion tanto dentro del centro como con los clientes y proveedores.
Un aspecto muy importante en el sistema de gestion es la confianza que
tanto el cliente deposita en los empleados para la elaboracion de los
ensayos, como la confianza que la Direccion tiene en los empleados de
cada seccion para elaborar un buen trabajo. Esta confianza se trabaja dia a
dia poniendo lo mejor de si en cada trabajo que se realice y trabajando de

forma integra.

Finalmente se habla de la cooperacion que debe de existir entre los
empleados de cada seccion para lograr un trabajo de calidad. Cada uno de
los procedimientos que se establecen en el sistema de gestion se llevan a
cabo en algunos casos por diferentes personas y por lo mismo para que en
general el proceso tenga éxito cada empleado debe cooperar y realizar su
trabajo de la mejor forma posible. La cooperacion se debera de dar entre
secciones. Todas las secciones que pertenecen al centro tienen una mision
en comun, objetivos que alcanzar, y metas que cumplir por lo que la

cooperacion se necesita por parte de ellas.

Las competencias definidas por cada seccién del centro se deben de
establecer y trabajar como grupo. Cada seccidon conoce cuales son sus
competencias y debe de saber también como aprovecharlas tanto para el
trabajo que cada una realizar individualmente, como para el éxito que el

centro en general desea alcanzar.
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e Las competencias de la empresa, que en este caso es el centro de
investigaciones, deberan de establecerse y desarrollarse con la ayuda de
todas las secciones. El centro por ser un lugar del que muchas empresas y
muchos estudiantes dependen para la elaboracion de ensayos, debe de
desarrollar competencias que le permitan llevar a cabo dicho trabajo bajo

estandares de calidad internacionales.

e El centro de investigaciones es una entidad que aporta mucho al pais con el
trabajo que realiza, no existen muchos laboratorios que realicen los ensayos
que en él se llevan a cabo. El éxito del mismo dependera de la calidad de
ensayos que en él se sigan realizando. Esta entidad tiene que darse cuenta
que el éxito que alcance en cuando ala la elaboracion de ensayos
certificados bajo normas ISO significaria un aporte no solo a la Universidad

sino al pais en general.

Como se observd anteriormente las capacitaciones brindan grandes
aportes al Centro de Investigaciones en general. Cada una de las secciones se
beneficiaran de dichas capacitaciones y el resultado se podra observar en la

calidad de trabajo que presten.

5.4. Talleres

Los talleres vienen siendo complemento de lo que anteriormente se
establecié en las capacitaciones. Las capacitaciones son charlas o reuniones
en las que un experto en el tema, comparte informacién con las personas. En
los talleres se da una atencion mas personalizada, se tiene mayo contacto con
la audiencia, y ésta tiene mayor participacion en el tema que se trabaje. Los

talleres por lo tanto son mas interactivos que las conferencias.
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El sistema de gestidbn que se implementard necesita que se le dé un
seguimiento. Ya se hablé de las capacitaciones que son distintas a las
capacitaciones en las que se ensefia a los empleados competencias técnicas,
respecto a la elaboracion de ensayos, manejo de documentos y todo lo
relacionado con la implementacién en si de todo el sistema. Se habld también
de las capacitaciones que crean o resaltan en los empleados, las competencias

gue les permitirdn lograr lo que se conoce como eficiencia gerencia.

Ahora bien se tiene lo que son talleres que se desarrollaran a lo largo del
aflo para que el empleado ponga en practica todo lo aprendido en las
capacitaciones y demas conferencias. Los talleres involucran diversas
actividades dependiendo del tema que se trate. Se podra utilizar la misma guia

gue antes se uso para el uso de las conferencias.

5.5. Propuesta de plan de mejora continua

Las personas, sus actividades y por consiguiente las organizaciones
sufren siempre un proceso dinamico y evolutivo por lo que los estandares de
calidad lo hacen de la misma forma. Cuando se habla de mejora continua se
habla de un ciclo en el que se identifica un area de mejora, se planea como
realizarla, se implementa, verifican los resultados y se actla de acuerdo a ellos,

ya sea para corregir desviaciones o para proponer otra objetivos.

Se debera de analizar el Sistema de Gestion en general con cada uno de
los procedimientos que lo componen como posible area de mejora. Las mejoras
al sistema deberan de hacerse en base a observaciones que se recolectan de
las auditorias, quejas, revisiones y en cualquier otra herramienta que se utilice

para detectar problemas e ineficiencias del sistema.
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Figura 14.  Mejora continua

Plan de mejora continua

Identificacion de lo que se
quiera mejorar en el
sistema de gestion que se
trabaie

—

Identificacion de los Identificacion de las

beneficiarios que en necesidades del cliente

este caso sera el
cliente al recibir un
mejor servicio

Analizar la razoén por la

que no se cumplen las
necesidades
establecidas por el
cliente

Disefio de una
propuesta de mejora

—

=

Evaluacion del
cumplimiento de
dichas necesidades

Implementacidn de la
propuesta de mejora

Fuente: libro La mejora continua
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El plan de mejora continua debera implementarse cada cierto tiempo, cada
vez que lo considere necesario el Jefe de Seccién. Como es posible observar el
plan sigue una secuencia logica que consiste en detectar un problema analizar
las posibles soluciones y llevar a cabo la solucion éptima. Una vez que se llevo
a cabo se debe de evaluar los resultados, establecer si la solucion al problema

en realidad fue la solucién méas optima.

La primer fase de este plan consiste en elegir el problema es decir
identificar una posible area de mejora. Para esto es necesario establecer
criterios de seleccion del problema como lo son importancia del problema,
beneficiarios 0 nimero de beneficiarios, grado de insatisfaccion de los clientes,
impacto que dicho problema tiene en todo el sistema de gestion. Las

herramientas que se utilizan en este paso son las siguientes:

e Hojas de verificacion

e Hojas de sugerencias o quejas por parte de los clientes

e Entrevistas

e Reportes estadisticos

e Reportes de auditorias o cualquier actividad de monitoreo

e Lluvia de ideas

La segunda fase consistira en establecer quienes directamente se
beneficiaran del plan de mejora o que aspectos del sistema seran afectados por
este cambio. La siguiente fase se enfoca en las necesidades del sistema o de
las expectativas de los clientes. Se tiene que ver qué se espera de los ensayos
gue en el centro se elaboran, que servicio esperan los clientes del mismo o qué
estandares deben de llenarse. Para esto es necesario hacer uso de las

siguientes herramientas:
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e Buzon de sugerencias

e Entrevistas

e Encuestas

e Grupos de enfoque que conozcan del tema

e Lineamientos o estandares nuevos que son publicados por entidades

internacionales

En la etapa de evaluacién del cumplimiento de las necesidades, se
comparan las expectativas de los clientes o los estdndares requeridos, con el
tipo de sistema que se maneja actualmente. Los Jefes de Seccion deberan de
sentarse a evaluar los aspectos que no se estan cumpliendo y analizar las
causas de esta desviacion. Se deben de tener claro los factores que puedan
estar generando el problema y para esto se hace uso de las siguientes

herramientas:

e Diagramas de causa y efecto

e Andlisis del proceso de servicio

e Listas de verificacion

e Histogramas

e Gréficos de control (Cuando se evalla el ensayo en si dejando de lado los

procedimientos de gestion, es posible utilizar estos gréaficos)

Una vez se tiene claro que es lo que esta causando el problema se
procede al disefio de la propuesta de mejora, es decir establecer todas aquellas
acciones que mejoraran la situacion actual, eliminando el problema. Para esto
se puede tener un redisefio de los procedimientos o del area que necesite

mejorar.

215



Finalmente se pone en marcha la propuesta de mejora y se analiza los
efectos que esta tiene sobre todo el sistema de gestion. Es necesario también
disefiar herramientas de control junto con la propuesta de mejora. De esta
manera sera mas facil evaluar los resultados y tener un control sobre los
mismos. El cliente es siempre una fuente de control ya que la satisfaccion que
él tenga en cuanto a la manera en que se manejo el ensayo y en general todo el

sistema de gestion es una de las metas que se plantea desde el inicio.

5.6. Evaluacion de resultados

La evaluacion de los resultados es un factor importante del seguimiento
del sistema de gestion. En base a ellos es posible determinar si el sistema esta
logrando los objetivos que en un inicio se plantearon y si éste trabaja de una
forma efectiva. Existen una variedad de herramientas que se pueden utilizar
para la evaluaciéon de los resultados. Debido a la naturaleza de los ensayos es
posible realizar un control estadistico observando las no conformidades en los
mismos, evaluar los errores cometidos en la elaboracion de un ensayo, y

establecer por consiguiente las causas de los mismos.

Los indicadores son siempre fuentes de evaluacion de los resultados. Un
indicador podria establecer el grado de satisfaccion de los empleados o el
grado de cumplimiento de la normativa establecida. Los clientes podran brindar
su punto de vista en cuando a la satisfaccion del trabajo realizado y los
auditores podran establecer el grado de cumplimiento de la normativa

establecida.
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5.7.  Monitoreo y seguimiento

El monitoreo y seguimiento consiste en realizar visitas a los lugares de
trabajo, al area en donde se lleva a cabo el ensayo y aquellas en donde tienen
lugar los procedimientos de gestion. EI monitoreo lo puede llevar a cabo tanto el
Jefe de Seccion como el Jefe de Calidad ambos con la autoridad de ingresar al
laboratorio y observar la manera en como se llevan a cabo las cosas. También
se realiza el monitoreo para observar las condiciones de las instalaciones y del
equipo. ElI monitoreo no se limita a visitas al laboratorio, sino también un
monitoreo al sistema de gestion, a la utilizacién de los documentos, y demas
procedimientos. El asegurarse que todo marche de acuerdo a lo planeado, que
el personal esté al tanto de los cambios que se realicen y que los jefes estén
dando el apoyo y guia a todo su personal. Dentro de las herramientas para el

monitoreo se tienen las siguientes:

e Auditorias (externas e internas)

e Visitas al laboratorio

e Lista de verificacion de condiciones en las que se encuentra el equipo

e Lista de verificacion de las condiciones del ambiente donde se desarrolla el

ensayo.

e Benchmarking
El control que se debe de mantener sobre todo el sistema consiste en

vigilar si los resultados se conforman los mas exactamente posible a lo

establecido en los programas, planes, procedimientos y demas documentos.
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CONCLUSIONES

El cumplimiento de los requisitos de gestion que la Norma ISO 17025
establece, permitira al Laboratorio de Quimica Industrial obtener la
acreditacion que reconozca el nivel de calidad que en €l se maneja, pero
Unicamente para el ensayo de reactividad potencial que es el ensayo que
se ha analizado.

La acreditacién del ensayo de reactividad potencial puede servir de base
para iniciar los procesos de acreditacion de cada uno de los ensayos o
calibraciones que tienen lugar en la seccién de Quimica Industrial. De
esta manera se estarian alcanzando los objetivos de mejora continua y
calidad en todos los niveles, tanto administrativos como lo son
procedimientos de atencion al cliente, y los niveles técnicos, como el

manejo de muestras, incertezas y presentacion de resultados

La acreditacion del ensayo de reactividad potencial permitird que éste
tenga reconocimiento tanto a nivel nacional como internacional,
estableciendo nuevos estandares de calidad para laboratorios que

practiqguen o deseen realizar dicho ensayo en el pais.
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El proceso de acreditacion bajo a Norma ISO 17025 se compone de dos
partes, que son la parte de gestidn y la parte técnica, siendo la de gestion
la seccidn en la que se incluye el sistema documental, la estructuracion de
los planes de implementaciéon y asi también la capacitacion
correspondiente que se le debe de dar a todo empleado que esté
directamente o indirectamente relacionado con la elaboracién del ensayo

de Reactividad Potencial.

Los procedimientos para cada actividad que se relacione al ensayo de
reactividad potencial permiten que todo trdmite administrativo sea mas
eficiente, buscando siempre la satisfaccién total del cliente, no solo con la
parte de los resultados del ensayo sino también en otros aspectos fuera

de los técnicos.

El Sistema de Gestion deberd de mantenerse actualizado y renovado a
través de las auditorias, tanto internas como externas, y de los reportes
generados por las personas encargadas de la elaboracién del ensayo de
reactividad potencial que indicaran cuales son los puntos deficientes del

sistema y sus posibles soluciones.

La acreditacion bajo la Norma 1SO 17025 requiere de la colaboracion de
todo el personal para poder determinar la situacién actual del laboratorio y
del ensayo de reactividad potencial en especifico, y asi establecer las

mejoras a los procedimientos o la introduccion de nuevos al sistema.
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RECOMENDACIONES

Una vez se ha cumplido con todos los requisitos de gestion que la norma
establece se debe de proceder a elaborar toda la parte técnica de la
norma, incluyendo los procedimientos necesarios y las acciones a tomar

para cada fase del ensayo.

Leer detenidamente cada uno de los puntos de la norma y entender lo que
se pide en cada uno de ellos, ya que a pesar de que son muy cortos estos

llegan abarcar mas de un procedimiento o accién a seguir.

Tomar las medidas necesarias para asegurarse de que todos los
empleados comprendan a cabalidad el sistema de gestién a implementar
ya que son ellos los que tendran el contacto directo con el cliente y
quiénes seran los responsables de que los procedimientos se lleven a

cabo de la forma establecida.

Contar con profesionales especializados en la acreditacion de laboratorios
quienes guiaran a aquellos encargados de la documentacion e

implementacion de todo el sistema de gestion a lo largo del proceso.

La Norma ISO 17025 solo acredita a un ensayo y no al laboratorio en
general, por lo tanto se debe de tener claro que procedimientos
administrativos pertenecen a cada ensayo y de esta manera no mezclarlos

y crear confusion en el sistema de gestion que se generara.
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Revisar periddicamente los formatos y procedimientos para poder
realizarles las actualizaciones correspondientes. Dia a dia surgen nuevas
avances, nuevas ediciones de las normas, asi como también nuevas
necesidades por parte de los clientes por lo que se hace necesario estar a
la vanguardia con el sistema de gestién que se maneja para el Ensayo de

Reactividad Potencial.

Consultar con otros laboratorios que ya han sido acreditados para conocer
los problemas que se pueden presentar durante y después del proceso de

acreditacion.
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1.

Politicas de calidad de la seccion de quimica industrial

CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERL
AR FACULTAD DE INGENIERLA e
g, UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALS

i Politicas de Calidad
A B3

Politicas de calidad
SECCION DE QUIMICA INDUSTRIAL

El lsboratorio de Quimics Industrial se compromete a mantener ls calidad en los
procedimientos e implementar nuevos metodos que asegurenls mejora continua bajo un

Sistema de Gestion de Calidad amparado porls Momas IS0 17025,

La calidad debera de estarpresenteen todo momento desde la recepoion de una

muestra hasta el proceso de quejas y atencion al cliente.

Loz procedimientos de la elaboracion del ensayo de reactividad potencial =& iran
implementando a medida gque surfjan nuevos metodos pars la obtencion de resultados

mas exactos.

Todos kos empleados que lsboran para ls seccion se comprometan a dar ko mejor
de si en el trabajo que desempefisn guisndose siempre por sus principios éticos y

morsles, asi como ciertos valores como la responsabilidad e integridad.

POLITICAS DE CALIDAD (USAC-CT-QIND-PO-201)

- =1 4
Pagina:1del
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2. Comunicado al personal

CENTRO DE INVESTIG ACIGNES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA .
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
b Camunicada al Persona
S =ina 1de1

COMUNICADO AL PER SOMAL
USAC-CI-GIND-FO-204

Aprobado por: Firma: Fecha: ‘Wersion 01

Facha

Comunicado al prsonal

Estimados empleados:

Poreste medio les hacemos saber

Atentamente,

Firma:

Mombre y puesto de la persona que extiende &l comunicado

COMUNICADO AL FERSONAL (USAC-CIT-QIND-FO-301)
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3. Personal suplente

CEMTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERIA e
FACULTAD DE INGEMIERIA

UNIVERSIDAD DE AN CARLOS DE GUATEMALA

e =rsonal suplente P3

PERSOMAL SUPLENTE
USAC-CI-CHND-FO-302

Aprobado por Firma: Fecha: Version 01

Personal suplente

Funcionano titular;

Profesion u oficio:

Claze de pussin:

Cargo:

Seccion donde labora:

Funcionario suplents 1:

Profesion u oficio:

Claze de pusesin:

Cargo:
Dependencia dondelsbors:

Fecha de inicio de labores: Fimna :

Funcionarno suplenta 2:

Profesion u oficio:

=t

Claze de puesio

Cargo:

Dependencia dondelsbors:

Fecha de inicio de lsbores Firmna:

(USAC-CI-QIND-FO-31F)
FERSONAL SUFLENTE pizing: 1de 2
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CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGENIERILA
FACULTAD DE INGENIERIA

Funcionano suplente 3:
Profesion u oficio:
Claze de puesin:
Cargo:

Cependencia donde labora:

Fecha de inicio de labore=:

Observaciones:

Firmna:

El presente documento es autorizado porla direccion del Centro de Investigaciones de

Ingenieria para que &l mismo sea aplicado en la s eccion de Quimica Industrial.

Mombre dela persona que autoriza,

Firma,

FERSONAL SUFLENTE
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Control de etapas de elaboracion de documentos

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA s
FACULTAD DE INGEMIERIA

UNIVERSIDAD DE 5AM CARLOS DE GUATEMALA

CONTROL DE ETAPAS DE LA ELABORACION DE DOCUMENTOS Pimima

CONTROLDEETAPASDE LA ELABORACIONDE DOCUMENTOS
USAC-CIHQIND-FO-303

Firma: Fecha: Wersion 01

Aprobado par:

Control de etapas de elaboracion de documentos

No. Documento Codigo Etapa en |a qu.lel *® | Fecha | Version Responsable
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5. Lista maestra de documentos

CENTRO DE INWESTIGACIONES DE INGEMIERLA ns
FACULTAD DE INGEMIERIA
UMIVERSIDAD DE 5AM CARLOS DE GUATEMALA

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTO 5
USAC-CI-QIND-FO-304

Aprobado por: Firma: Fecha: Werzian 01
3
Estado actual
P Nombre
No. CI mﬁeﬁé del Version | Procedencia| Enuso Obsoleto
documento
LISTADM MAESTRO DE DOCUMENTOS
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6.

Lista de distribucion de copias controladas

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UNIVERSIDAD DE 5AN CARLOS DE GUATEMALA

LISTADE DISTRIBUCION DE COPIAS CONTROLADAS

USAC-CH-QIND-FO-305
Aprobadopor: Firma: Fecha: Wersian 01
Personal responsable de copia controlada
i Entrega
. . Cargo del Fecha de Firma de
No. Codigo | Iniciales by v de
responsable recepcion recibido bsoleto
LISTA DE DISTRIBEUCTON DE COPIAS CONTROLADAS
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7.

Lista de distribucion de copias no controladas

FACULTAD DE INGEMIERIA

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA [ e
UMIVERSIDAD DE SAM CARLOS DE GUATEMALA

LISTADEDISTRIBUCION DECOPIASNO CONTROLADAS

U SAC-CH-QIND-FO-306

Aprobadopor: Firma: Fecha: Wersian 01
&
Personal responsable de copia no controlada
No. | Codico | mniciales | Cargo del Fechade | Firma de E"g:““
. igo responsable recepcion | recibido obsoleto
[USAC-CII-QIND-FO-306)
LISTA DE DISTRIEUCION DE COPIAS NO CONTROLADAS Digina: 1 da 1
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8.

Lista maestra de documentos obsoletos

CEMNTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMNIERIA
UNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

LISTAMAESTRA DEDOCUMENTOS OBSOLETOS

USAC-CH-QIND-FO-307

Aprobado por: Firma: Fecha: Wersian 01
N Codigo del | Hombre del versién | Eech Causalseccion sable No. !.'le
9| documento | documento lon | FECha | modificada SETIT d:\?upfﬁtsas

LISTA MAFSTEA DE DOCTUMENTOS OBSOLETOS

237




9. Declaracién de confidencialidad

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERLA -
FACULTAD DE INGEMIERIA
\_ > UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
2 DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD Paginalde 1
DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD USAC-CH-QIND-FO-308
Aprobado por: Firma.: Fecha: Wersion 01

Declaracion de confidencialidad
Seccion de quimica industrial
Ensayo de reactividad potencial

En la ciudad de Guatemala, al dia del
ano ¥o con Mo, de
Reqgistra de Personal ylo  nimero de
carne aceptd que mantendréuna reserva absoluta respecto

detodalainformacionalas quetendré acceso conmaotivode mirelacionlaboral con el Centro de

Investigaciones de Ingenieria Seccion durante el periodo de

tiempo que trabaje para el mismo; asi también mantendré en secreto e inviolable toda la
informacian relacionada con la politica o pormenores del negocio o con asuntos, farmulas o
equipos (entre otros ) confidenciales de los que sesirve el Centro de Investigaciones de Ingenieria

para la elaboracion de los ensayos.

Entiendo que en este sentido asumo uwna obligacion laboral especifica y que, en caso de
incumplirla, dichoincumplimiento podra ser motivo de despido por justa causa v el empleador
gstard legitimado para que las autoridades competentes dictaminen un mandato judicial que me

prohiba a mi y a todas las personas involucradas continuar con en su puesto, los servicios.

Empleado Jafe de seccion de quimica industrial
DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD (US AC-CTI-QIND-FO-308)
Pagina: 1 de 1

238




10. Declaracion de confidencialidad por parte del cliente

CENTRO DE INVESTIGACIOMNES DE INGEMIERIA LR
FACULTAD DE INGEMNIERIA

UNIVERSIDAD DE SAMN CARLOS DE GUATEMALA

DECLARACION DE CONFIDEMCIALIDAD POR PARTE DEL CLIEN Pizinz 1 de 1

DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD POR PARTE DEL CLIENTE USAC-CIHQIND-FO-309

Aprobado por: Firma: Fecha: Wersion 01

Declaracion de confidencialidad por parte del cliente
Seccion de quimica industrial
Ensayo de reactividad potencial

Enla ciudad de Guaternala, al dia del afio
yo con
Mo. de Cédula aceptd gue mantendré

una reserva absoluta respecto de toda la informacion a las gue tendré acceso con motivo
de mi relacion con el Centro de Investigaciones de Ingenieria en la Seccion de Cluimica
Industrial durante el periodo de tiempo gque tenga relacion alguna con la misma; del mismo
modo que mantendré en secreto e inviolable toda la informacion relacionada con la
politica o pormenores del negocio o con asuntos, formulas o eguipos (entre otros)
confidenciales de los gue se sirve el Centro de Investigaciones de Ingenieria para la
elaboracion de los ensayos.

Entiendo que en este sentido asumo una obligacion de no difundirinformacion clasificada
come confidencial y que de lo contrario el Centro de Investigaciones de Ingeniera esta en
todo derecho de terminar cualguier tipo de relacion laboral gue entre nosotros exista, asi
como también tomar las medidas legales que ellos consideren apropiadas.

Cliente lefe de seccion de quimica industrial

DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD POR PARTE DEL CLIENTE (TS AC-CII-QIND-FO-309)

...... o
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11. Informe de auditorias internas

CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERLA
FACULTAD DE INGEMIERIA

UMNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

INFORME DE AUDITORIAS INTERNAS

Aprobado por: Firma:

Fecha:

USAC-CI-QIND-FO-310
Wersion 01

Informe de auditorias internas

Fecha:

Auditorianao.:

Morma: 120 17025

Seccion: __Quimica industrial

1. Objetivo general dela auditaria:

2. Alcance

3. Documentos dereferencia:

4, Equipo deauditores:

Auditar lider:

Auditor 1:

Auditor 2:

Auditor 3:

INFORME DE AUDITORIAS INTEENAS

(USAC-CTI-QIND-FO-310)

Paginz: 1 de 3



CEMNTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

MURIVIE L'E AL ML P s ) B

5. Secciones auditadas:

6. Calendarizacionde las actividades de auditora:

Actividad Fecha Horario Lugar

Programacion de

actividades

Reunion con el equipo

auditor

Ejecucion de la

auditoria

Elaboracion de
conclusiones

Reunion final

7. QObservacionesrelevantes

8. MNoconformidades encontradas:

INFORME DE AUDITORIAS INTERNAS (USAC-CTI-QIND-FO-310)
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CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

8. Fortalezas del sistema:

10. Debilidades delsistema

11.Comentarios

12. Conclusiones:

Auditor lider:

Jefedela seccion decalidad

INFOFME DE AUDITORIAS INTERNAS

242

(US AC-CII-QIND-FO-310)
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12. Plan de acciones preventivas

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

Al LU A e REVE s

PLAN DEACCIONES PREVENTIVAS

USAC-CI-QIND-FO-311
Aprobado por: Firma: Fecha: Wersion 01
Plan de acciones preventivas
Fecha:
Seccion: Cimicaindustrial

Actividad que origina el plan de acciones preventivas:

Lugar donde se origina la actividad:

Responsable:

Hallazgos durante auditorias o revisiones previas:

No conformidades encontradas en auditorias previas:

FLAN DE ACCIONES FPREVENTIVAS

243

(USAC-CII-QIND-FO-311)
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CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE IMGEMIERIA e
FACULTAD DE INGEMIERIA

UMNIVERSIDAD DE SAMN CARLOS DE GUATEMALA

PLA E ACCIOMNES I A ST da

A ES PREVE
LA L'E AL U N LEVEMN IV Ao AF1TE o 32

oW o=

Descripcion de las no conformidades encontradas:

Causas de las no conformidades encontradas:

(USAC-CII-QIND-FO-311)
PLAN DE ACCIONES FREVENTIVAS Pazina 1 da 3
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CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

Acciones preventivas

Accion preventiva a Fecha de Responsable Aprobacion o

tomar cumplimiento rechazo de la accion

El presente plan de acciones preventivas ha sido aprobado por

Mombre:

Firma:

IND-FO-311)

da 3

(USAC-CII-Q

FLAN DE ACCIONES PEEVENTIVAS
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13. Plan de acciones correctivas
| 8
CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA h
A UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA - _
» PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS Pagmalde =
PLAMN DEACCIONESCORRECTIVAS
USAC-CI-QIND-FO-310
Aprobadopor: Firma: Fecha: Version 01
Plan de acciones correctivas
Fecha:
Seccion: Cimicaindustrial

Actividad que origina el plan de acciones correctivas:

Fecha en la que se realizd la actividad:

Lugar donde se origing:

Responsable:

INFOFME DE ACCIONES CORRECTIVAS
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CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERLA
UNIVERSIDAD DE SAMN CARLOS DE GUATEMALA

Hallazgos durante la auditoria o revision:

I T T T T T o e —— Papma? de 4
E dellla L U

Moconformidades:

= b R

Descripcion de las no conformidades:

INFORME DE ACCIONES CORRECTIVAS (USAC-CII-QIND-FO-312
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CENTRO DE INVESTIGACIOMNES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA

UNIVERSIDAD DE 5AN CARLOS DE GUATEMALA

— - - 1
n M BE ACCIONES FOE R EETIL A Paoma 3de 4
LAN UE AU TUNES WURREL LTV A i =

Causas de las no conformidades:

INFORME DE ACCIONES COREECTIVAS (US AC-CII-QIND-FO-312)

Pagina: 3 de 4
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i CENTRO DE INWVESTIGACIONES DE INGEMIERLA
FACULTAD DE IMGEMIERIA

'l,L-_ » UNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA R
= PLAM DE ACCIOMES CORRECTIVAS Pagimad de 4

Acciones correctivas

Accion comectiva a Fecha de Responsable Aprobacion o

tomar cumplimiento rechazo de la accion

El presente plan de acciones correctivas ha sido aprobado por

Mombre:

Firma:

INFOEME DE ACCIONES COREECTIVAS (USAC-CTI-QIND-FO-311)

zgina: 4 de 4
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14. Control de calibraciones

CEMTRO DE INWESTIGACIONES DE INGEMIERLA e
FACULTAD DE INGEMIERIA
UMIVERSIDAD DE 5AN CARLOS DE GUATEMALA

CONTROL DECALIBRACIONES
USAC-CIHQIND-FO-313
Aprobado por: Firma: Fecha: WVersion 01
Control de calibraciones
Seccidn: Quimica industrial

MNo. certificado | Empresa que la )
Equipo ) ) Fecha de calibracion
de calibracion realizo

CONTROL DE CALIBRACIONES USAC-CII-QIN
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Objetivos de calidad

15.
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CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
OBJETIVOS DE CALIDAD

Pagina2de 2

Observaciones

Encargado comité de calidad
de la seccion de quimica industrial

OBJETIVOS DE CALIDAD

Jefe de seccion de calidad

(USAC-CTI-QIND-FO-314)
Pagina:2de 2
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16. Formato de solicitud para la elaboraciéon o modificacion de

documentos
CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERIA an
FACULTAD DE INGEMIERIA
UMIVERSIDAD DE 5AN CARLOS DE GUATEMALA
SOLICITUD PARA LA ELABORACION O MODIFICACION DE
T e e Pagina 1de 1
SOLICITUD PARA LA ELABORACKIN O MODIFICACKIN DE DOCUMENTOS
USAC-CI-QIND-FD-315
Aprobadopor: Firma: Fecha: Version 01

Fecha:

Solicitud para la elaboracion o modificacion de documentos

Procedimiento que requiere la elaboracion o modificacion de un documento:

Solicitud para:
Elabaorar documerto |:| Modificar documento I:I

Justificacion para la elaboracion o modificacion del documento:

Cambios arealizar:

Mombre del que solicita: Firma:
SOLICITUD:
Aprobada | | Rechazada [ |
Por: Firma:
SOLICITUD PARA LA ELABORACION O MODIFICACION DE DOCUMENTOS (USAC-CII-DIR-FO-315)

Pasina: 1dal
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17.

Formato de notificacion de subcontrataciéon

calibraciones

de ensayos y

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA

AL

FORMATO DE NOTIFICACION DE SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

USAC-CIFQIND-FO-316

Aprobadopor:

Firma: Fecha:

Version 01

NOTIFICACION DE SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIOMES

Nombre cliente:

Direccion:

Telefono:

E — mail:

Fecha:

Nombre del laboratorio:

MOTIVOS PARA SUBCONTRATAR

Fimna cliente

Firmna jefe de la seccidn

FORMATO DE NOTIFICACION DE SUBCONTRATACION DE ENSAYOS ¥

CALIBRACIOMNES

254

(USAC-CII-QIND-FO-316)
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18. Encuesta de satisfacciéon al cliente

i FACULTAD DE INGEMIERIA

A

EMNCLESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA

UMIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

i

un,
o
L
=1
n
'

[ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE

Aprobado por: Firma: Fecha:

USAC-CH-QIND-FO-317

Version 01

ENCUESTA SATISFACCION DEL CLIENTE

Para mejorar la celidad de nuestros servicios, agradecereamos nos ayude contestando las siguientes

preguntas.

Mo hay indicios de que tengan control sobre este punto.

Muy rars vez se ve atencion sobre este punto.

Hay atencion pero no hay control al respecto.

FParece que intentan aplicarse pero con muchas fallss al respecto.
Se aplican al respecto peno les falta de vez en cuando.

Regular atencion, paro debe mejorarse

Constancia y buena atencion al respecto, pero pueden mejorario
Considero estan muy bien al respecto, tal vez algin detalle mas
Mo sabria como mejoraro

0 = Excelente, no =& de algo mejor

1
2
3
4
5
L]
T
E
k|
-1

Califique cada concepto con una “X° conforme a su

nivel de satisfaccion

iComo calficana a nivel global el servicio que brinda el
labaoratorio?

;Faciidad para comunicarse y contaciar al personal del
laboratorio?

iLa asistencia para identificar sus necesidadesde servicio?

iLa rapidez en la atencion 8 su solicitud de servicio?

i La capeacidad dellsborstono para solucionar problemas?

iLa presentacion en los informes de resultados?

iLa confianze queusted tieneen los resultlados obtenidos?

;iEl control v manejo de sus muestras?

COMENTARICS ADICIONALES:

ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIERTE

255

(USAC-CII-QIND-FO-317)
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Control de registros

19.

CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
CONTROL DE REGISTROS

Paginaldel

CONTROL DE REGISTROS

Aprobado por:

Firma: Fecha:

USAC-CII-QIND-FO-318
Version 01

Control de registros de la seccion de quimica industrial

CONTROL DE EEGISTROS

(USAC-CIL-QIND-FO-318)
Pagina:1del
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20.

Comité de calidad

CEMNTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA

FACULTAD DE INGEMIERIA

UMNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

Ay E UL

E LB LALILAALE

COMITE DE CALIDAD

Aprobado por:

Firma:

Fecha:

USAC-CI-QIND-FO-319
Wersion 01

Cargo en el comité:
Profesionu oficio;
Puesto en la seccion;
Seccion donde labora:
Fecha deinicio

Firma de aceptacion

Cargo en el comité:
Profesionu oficio:
Puesto en la seccion:
Seccidon donde labora:
Fecha deinicio

Firma

Cargo en el comité:
Profesionu oficio;
Puesto en la seccion;
Seccion donde labora:
Fecha deinicio

Firma

Comité de calidad

COMITE DE CALIDAD
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A

CEMTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMNIERLA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UMNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
COMITE DE CALIDAD

_U
[i1}

i
o |
[iT}
a2
(=N
(1]
a2

El presente documento es autorizado porla direccion del Centro de Investigaciones de
Ingenieria para que el mismaosea aplicado en la seccion de Quimicalindustrial.

Mombre de la persona que autoriza

Firma

COMITE DE CALIDAD

258
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21. Registro de

revisiones

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA

REGIZTRO DEREVISIONES

Aprobadopor:

Firma: Fecha:

USAC-CI-QIND-FO-320
Versian 01

Seccidn: Quimicain

REGISTRO DE REVISIONES

dustrial

Encargado:

Encargado de la
) Lugar Fecha Observaciones
revision

GISTRO DE EEVISIONES
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22.

Registro de quejas

CEMTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA

k REGISTR

UMNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

STRO DE QUEJAS Piging 1 de 2

T

REGISTRO DEQUEJAS

USAC-CHHQIND-FO-321

Aprobadopaor: Firma:

Fecha: Version 01

REGISTRO DE QUEJAS

Si usted tiene alguna gueja respecto al servicio recibido, favor sirvase completar el
siguiente formato, v entregarlo en secretaria, para que se le de seguimiento a la presente

gqueja.

Usted recibira una copia de este documento v lo mantendremos informado del plan a
seguir para satisfacer sus requerimientos v solucionar la queja.

Mombre:

Direccion:

Teléfono:

Fecha:

DESCRIPCION DE LA QUEJAS

E- mail:

REGISTRO DE QUEJAS

260

(USAC-CII-QIND-FO-321)
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: CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA L]
X =2 FACULTAD DE INGEMIERLA

y UMIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

‘k_ - REGISTRO DE QUEIAS

1]
[ ]
(=9
1]

[ ]

i,

PARA US0O EXCLUSIVO DEL LABORATORIO

TIPO DE QUEJA: ADMINISTRATIVA[ ] TECNICA []  AMBAS []

Fecha
Acciones a fomar Responsable estimada
solucion

Fecha real
solucion

OBSERVACIONES:

Firma clients Firma jefe de la seccion

REGISTRO DE QUEJAS (USAC-CTI-QIND-FO-311)

igina: 2 de 2
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23. Nombramiento de auditor de calidad

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIVERSIDAD DE SAM CARLOS DE GUATEMALA

- NOMBRAMIENTO DE

AL Fi Ch S LEL ALY G LE SRl L LAR LY

.....

. Pirinz 1 ds 1

NOMBRAMIENTO DEL AUDITOR DE CALIDAD

USAC-CIFQIND-FO-322

Aprobado por: Firma: Fecha: Version 01
NOMERAMIENTO DEL AUDITOR DE CALIDAD
Elsefior(a)
Documento de ldentificacion No. . Registro de Personal
Profesion u ofido
En el puesto: , labora en la

seccion; del Centro de Investigaciones de Ingenieria de |a Universidad
de San Carlos de Guatemnala forma parte del Equipo de Auditores Internos del Sistemna de
Gestian de Calidad de esta
de

Institucian, a partir

Cumple con los requisitos establecidos para llevar a cabo esta funcian.

Firma aprobacion/Director: Fecha:
Firma de jefe seccion de calidad: Fecha:
Firma recibido conforme:; Fecha:
NOMBEAMIENTO DEL AUDITOR DE CALIDAD (USAC-CII-QIND-FO-312)

Pagina: 1de 1
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24.

Notas del

auditor

CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMNIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

e R

r

a]
1]
im
m
!

NOTASDEL AUDITOR

Aprobado par:

Firma: Fecha:

USAC-CI-QIND-FO-323
WVersion 01

Notas del auditor
[auditorias internas)

NOTASDEL AUDITOR

263
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Programa general de auditorias internas

25.

CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERIA e
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

ENERAL DE AL ORIAS INTERN

[

%]

o

w
T

PROGRAMA GENERAL DE AUDITORIAS INTERNAS USAC-CII-QIND-FO-324

Aprobado por: Firma: Fecha: Version 01

Programa general de auditorias internas

« Seccion de Quimica Industrial
« Norma IS0 17025

Seccién o A i i AND
Auditoria lugar de R,
n® evaluacion enero | febrero | marze | abril | mayo | junio | julic | agosto | sept. | oct. | nov. | dic.
Autorizado por Firma

PROGRAMA GENERAL DE AUDITORIAS INTERNAS (USAC-CII-QIND-FO-314)

264



26.

Contrato de compromiso y pago

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UNIVERSIDAD DE 5AM CARLOS DE GUATEMALA

AN A Y LR AU Rl T Fiaiy

CONTRATO DECOMPROMSO Y PAGO

Aprobado por:

Firma: Fecha:

USAC-CI-QIND-FO-351
Versian 01

Ermpresa/Establecimiento:

Maombre del cliente:

Direccion:

Contrato de compromiso v pago

Guatemala

Telefono emprasa

Telsfonocliente

Fax

El labaratorio dela seccionde Quimica Industrial reconoce que se la ha entregado v aceptadouna

muestra de

por la personalempresa cuyos datos se

mencionan al inicio de este documentao, v se compromete a realizar el ensayo de Reactividad

Potencialala misma. Comose ha indicado en |a oferta que se le hizo al cliente, a continuacian

nuevamente se dala informacion concerniente a la elaboracion de dicho ensayo junto conalgunas

especificaciones.

Muestra Ensayo Metodo Version de Monto Fecha de
la Norma entrega de
resultados
Agregados Ensayo de Elaborado ASTMC-289 ] 01 645.00
reactividad bajola 2000
potencial Mprma
ASTM C-2889

CONTRATO DE COMPROMISO Y FAGO

265

(USAC-CII-QIND-F(O-351)
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Al CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERIA m

7 FACULTAD DE INGEMIERIA
t..* UMIVERSIDAD DE SAM CARLOS DE GUATEMALA .
CONTRATO DE COMPROMISO ¥ PAGO Pigmaldel

Otras especificaciones:

» Laelaboraciondelensayoestd a cargodelos auxiliares del laboratorioasi comodel
supervisordel mismo. Todos los involucrados en el mismo son personas capacitadas y con
amplia expenencia en la elaboracion del ensayo.

* Semantieneun registrodela muestra al momentode ingresar al laboratoro, asitambién
delos resultados y cualquier eventualidad durante el desarrollo del ensayo.

* Laseccionde Quimica Industrial se compromete a manegjartodos los datos de la empresa

y dela muestra como estrictamenteconfidendales.

La personal/empresa se compromete porsu parte a pagarpor los servicios que se le presten. El
clientetiens la obligacion de hacer efectivosu pago dentro de los siguientes 10 dias alafirma del
presente documento. De locontrario nosele podran entregar |os resultados del mismo. Unavez

efectuado el pagose le da al cliente el recibo con el cual podra recoger los resultados del ensayo.

Firma v nombre del cliente Firma v nombre del jefe de la

seccion de Quimica Industrial

CONTRATO DE COMPROMISO Y FAGO (USAC-CII-QIND-FO-351)

Pagina: 2 de 2
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27.

Hoja de resultados ensayo de reactividad potencial

A "‘:}i\

CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA
UNMIVERSIDAD DE 34N CARLOS DE GUATEMALA

~k_i" HOJA DE RESULTADOS E

ri

FISAIE RERETIHRAE FTERE AL Pagnal de2
HOJADERESULTADOSENSAYO DE REACTIVIDAD POTENCIAL
USAC-CH-QIND-FO-352
Aprobadopor: Firma: Fecha: Version 01

HOJA DE RESULTADD S ENSAY O DE REACTIVIDAD POTENCIAL

MNeombre del cliente:

Direccion:

Telefona:

Fecha de recepcion:

No. de registro de |z musstra:

Fecha de fin del ensayor

Cartidad Ry - Recucciin an Alsalinidad (milmoesdion)
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Cantidiad S, - Sillee soluble (milimalesiiro)

HOJA DERESULTADOS ENSAYODERE
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Fi ] - \\ CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGENIERIA s
. :_- i FACULTAD DE INGEMIERIA
j- 'I. UMIVERSIDAD DE SANM CARLOS DE GUATEMALA
‘i\s _’.:J;r HOJA DE RESULTADOS EMSAYO REACTIVIDAD POTEMCIAL Pigi.tl";j de 2
Conclusiones:
Supervisor de laboratorio Jefe de seccion de Quimica Industrial

Firma de recibido

HOJA DE RESULTADOS ENSAYO DE REACTIVIDAD POTENCIAL (UEAC-CII-QIND-FO-351)

Paging: 2 de 2
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28. Solicitud de compra de suministros

CEMTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA
UNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

SOLICITUD DECOMPRA DE SUMINISTRO 3

Aprobado por: Firma: Fecha:

USAC-CI-QIND-FO-353
Versian 01

Fecha:

Solicitud de compra de suministros

Seccion: Cluimica industrial

Encargado de la solictud:

Registro de personal:

Autorizada por,

Jefe de seccién de Quimica Industrial

SOLICITUD DE COMFPERA DE SUMINISTROS

269




Control de suministros
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30. Oferta de clientes para el ensayo de reactividad potencial

L]
CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA

UNIVERSIDAD DE SAM CARLOS DE GUATEMALA

OFERTA ACLIENTES PARA EL ENSAYO OE REACTIVIDAD POTEMCIA

OFERTA ACLIENTES PARA EL ENSAYO DE REACTIVIDAD POTENCIAL
USAC-CI-QIND-FO-355

Aprobado por; Firma: Fecha: Wersion 01
Guatemala
Estimado:
Empresa:
Fresente

Por este medio le damos a conocer 1a oferta que el laboratorio de Quimica
Industrial tiene respecto a la elaboracion del Ensayo de Reactividad Potencial.

Muestra Ensayo Metodo Version de Monto Lugar
la Norma
Agregados | Ensayode Elaborado ASTMC-289 | . 645.00 Elaboradoen
reactividad | bajola 2000 los
potencial Marma laboratorios
ASTMC-289 de la Seccion
de Quimica
Industrial Cll,
USAC

(Otras especificaciones:
= |aelaboracion del ensayo estd a cargo de los auxiliares del laboratorio asi como

del supervisor del misma. Todos los involucrados en el mismoson personas
capacitadas y con ampliaexperenciaen la elaboracion del ensayo.

OFERTA A CLIENTES PARA EL ENSAYOD DE EEACTIVIDAD FOTENCIAL | (USAC-CII-QIND-FO-355)

Pagina: 1 de 2
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"""‘ﬂi CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA m

- FACULTAD DE INGEMIERIA
\k:,f UMNIVERSIDAD DE 5AM CARLOS DE GUATEMALA o
OFERTA A CLIENTES PARA EL ENSAYD DE REACTIVIDAD POTEMCIAL PEE"—“E 2del

« Sesolicita al cliente gue la muestra sea entregada llenandotodos los regquisitos gue
el laboratorio imponga. De no ser asila muestra serd rechazada.

« Semantiene unregistro de la muestra al momento de ingresar al laboratorio, asi
también de los resuttados v cualguier eventualidad durante el desarrollo del
ensayo.

« Laseccion de Quimica Industrial se compromete a manejar todos los datos de la
empresayde la muestra como estrictamente confidenciales.

Cualguier duda o comentario respecto a la oferta hechaanteriormente, se puede dirigir a

las instalaciones de la Seccion de Quimica Industrial ubicadas en el Centro de
Investigaciones de Ingenieria, USAC, CiudadUniversitaria Zona 12 Guatemala.

Atentamente

Supervisor de laborataorio

OFERTA A CLIENTES PARA EL ENSAYD DE REACTIVIDAD POTENCIAL | (USAC-CII-QIND-FO-355)

Pagina: 2 de 2
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Registro de muestras

31.
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32. Recepcidon de muestras aceptadas
[ ] |
CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA m
UMIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA -
. RECEPCION DE MUESTRAS ACEPTADAS Fagmalde .
RECEPCION DEMUESTRASACEPTADAS
USAC-CI-QIND-FO-357
Aprobadopor: Firma: Fecha: Wersion 01

Recepcion de muestras aceptadas
Seccion de quimica industrial
Ensayo de reactividad potencial

Datos del cliente

Empresa/establecimiento:

Mombre del cliente:

Direccion;

Teléfono emprass Teléfono cliente

Fax

Datos de la muestra

Peso de la muestrs

Condiciones enlas que se enfrego la muests:

Crrigen de la muestra

RECEFCION DE MUESTRAS

274

(USAC-CII-QIND-F0-35T)
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as
X CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMNIERIA

1\-_ > UMIVERSIDAD DE SAMN CARLOS DE GUATEMALA o
2 RECEPCIOMN DE MUESTRAS ACEPTADAS P';gll'll a2
:Cumple s muestrs con los requisitosde sceptecian? [ Si [ Ha

Observaciones:

Ensayo

Enzsyo a reslizar Ensayo de reactividad potencial bajo la Norma ASTM C-289

;Proposito del ensayo de Reactvided Potencial en la muestra?

[] investigacidn
[] comercislizacion de la sustancia s evalusar

[] \Hiizacian de la sustancia & evslusren la empresa

D Crtro
Entregads por f.
Recibids por f.

Fecha y hora de recepcion:

BECEPCION DE MUESTRAS (TS AC-CII-QIND-FO-35T)
Fagina: 2 de 2
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33. Responsables de las fases del ensayo de reactividad
potencial

|}
CENTRO DE INVESTIGACIOMNES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA

S BOMNEABLES DEL LAS FASES DEL ENEAYD DE BEACTIVIDAD POTENC]A Piminz1ds3

RESPONSAELESDE LAS FASES DEL ENSAYD DE REACTIVIDAD POTENCIAL
USAC-CI-QIND-FO-358

Aprobadopor: Firma: Fecha: Wersign 01

RESPOMSABLES DE LAS FASES DEL ENSAYOD
REACTIVIDAD POTENCIAL

1. Preparacion de instrumentos y equipo

+« Encargado
+« Observaciones:

2. Preparacion de la muestra

« Encargado
+« Observaciones:

3. Procedimiento de reaccion

+« Encargado
+« Observaciones:
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CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMNIERIA

UNIVERSIDAD DE SAM CARLOS DE GUATEMALA

E e RE EATEE PE] BRI & FE DIE A S e .
LES DEL LS FiRSES LIEL EMSAY UE REAL L= L F TE T

F

3-';.-'1- TAd= 2
Iaciila L 0e -

. Silice disuelta por el método gravimétrico

Observaciones:

Observaciones:

. Reduccion de alcalinidad

Observaciones:

. Repetitibilidad

Observaciones:
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[ 1 ]
M CEMTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERIA
{ FACULTAD DE INGEMIERIA
\k:'_* UMNIVERSIDAD DE 5AN CARLOS DE GUATEMALA .
RESPONSABLES DEL LAS FASES DEL EMSAYD DE REACTIVIDAD POTENCIAL PEE’II[E:' de 3

8. Resultados y conclusiones

* Encargado
+« Observaciones:

BESFONSAELES DE LASFASES DEL ENSAYODE REEACTIVIDAD POTENCIAL | (TS AC-CTI-QIND-FO-358)

Pagina: 3 de 3
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Registro de uso de instrumentos y equipo de proteccion

34.

NOIJDEL0Ed 30 0411DE A SOINIUTLLENT 30 051 30 CU1SIOTE
g| 2| 2 -
|l 2| & oS aud pEna10
Ty 5 m.. m. . . e119110 b BUOSI3Y  opou. . o0 n 0
:0lI0]EJ0ge| ap opebieou]
[e1ousjod PEQIALDER] 3P 0ABSUT
NOIZ23108d 30 OdIND3 A SOLNIWNHLISNI 30 05N 30 OHISIDTY
L0 UQISIBf ‘eyaa R=II]B| od opeqoidy

65€ 04 ONIDND-IVS N

NOIDDJ310dd 30 OdIND3 A SOLNIWNHLSNI 30 05N 30 OHLSI193Y

TTYINILYND 30 SOTYYD NYS 30 avalsdIn

JINIDNI 30 AYLINIYVS
0 SINOIDVDILSIANI 30 OHLNID

279



35. Registro de uso de equipo

CEMTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA N
FACULTAD DE INGEMIERIA
UMIVERSIDAD DE SAM CARLOS EE ._1_,-'L'Ef ALA

REGISTRO DEUS0 DEEQUIPO USAC-CI-QIND-FO-360

Aprobada por: Firma: Fecha: Wersion 01

REGISTRO DE US0 DE EQUIPO
EMNSAYO DE REACTIVIDAD POTEMCIAL

Equipo:

Laboratorio:

FPersona encargada del laboratorio:

Nombre c- F] irma
No. {pereona qua e Fecha Final Observaciones {perecna qus utilizg

EEGISTRO DE USO DE EQUIFO (USAC-CII-QIND-FO-260)
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36. Registros técnicos

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA
UNIVERSIDAD DE AN CARLDS DE GUATEMALA

REGISTROS TECNICOS

Aprobado por:

Firma: Fecha:

USAC-CI-GIND-FO-361
Version 01

REGISTROS TECNICOS

Nombre del cients:

Fecha

Mo, de regisino de 13 mUesra:

Observaciones realizadas durante el ensayo|

Encargado:

Firma:

REGISTROS TECNICOS
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37. Registro de laboratorios subcontratados

CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERLA

FACULTAD DE INGENIERIA e
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

REGISTRO DE LABORATORIOS SUBCONTRATADOS USAC-CH-QIND-FO-362

Aprobado por: Firma: Fecha: Version 01

Registro de laboratorios subcontratados

&
. . . ; Ensayoque | Calibracion
Laboratorio Direccion | Telefono Correo ) ] Contacto
realiza que realiza

RECISTROD DE LABORATORIOS STECONTRATADODS
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38. Registro de proveedores

CEMTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERLA

FACULTAD DE INGENIERIA e
UMIVERSIDAD DE SAM CARLOS DE GUATEMALA

REGISTRO DE PROVEEDORES USAC-CH-QIND-FO-363

Aprobadopor: Firma: Fecha: “ersion 01

Registro de proveedores

Nombre del . . . Bien que .
Direccion | Telefono Carreo .. Observaciones
proveedor suministra
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39. Calificacion de proveedores

CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGENIERIA
FACULTAD DE INGENIERIA e
UMIVERSIDAD DE SAM CARLOS DE GUATEMALA
" Fagina 1 de 2
CALIFICACION DE PROVEEDORES USAC-CI-QIND-FO-364
Aprobado por: Firma: Fecha: Version 01
Fecha

Calificacion de proveedores

Mombre del proveedaor

Direccion Teléfono

Bien o servicio gue ofrece

CALFIACTON Ho

DESCRIPCION aplica
1 Z 3 i

1-Las especificanones iemicas del iensenico confoeme a lo sobotado son:

2- Eltiempo de enirega del Dien/sericio con resperio a o oferado es”

3 Bl cerfiicado de cabdad del bien de acuerdo a To requendo e5 :

4 Los controles de cabdad efecuados al ben son

3 Las condiciones de manejo del bien que pusdan afecter su calided son:

b- Elmargen de iempo para &l consuma del ben regpecto a la Techa de venomienio
=3

T- Hl zervicio de lencitny respuesle 3 dudas, schiciudes oreclamoses:

8- El servicio tecnicopostventague ofrecen es 7

Calificacion optenida

CALIFICACTON DE FROVEEDOERES (USAC-CII-QIND-FO-364)

gina: 1de 2
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CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERIA

FACULTAD DE INGENIERIA s
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

Al IFICACION OE PROVEEDDIRES
AL LB SILEL R VWAVEELR RS

Mota: La calificacion se obtiene sumando el valor asignado a de cada una de las
preguntas que aplican entre el ndmero de las mismas.

Los aspectos 7 v 8 se califican anualmente.

EXCELENTE i
BUEND 3
REGULAR z
WAL 1
Observaciones:
Hombre de evaluador Firma Dependencia Fecha
CALIFICACTON DE PROVEEDOEES (USAC-CII-QIND-FO-364)

Paginz: 2 de 2
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40. Lista de equipos

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGEMIERIA
FACULTAD DE INGEMIERIA

UNIVERSIDAD DE SAMN C

ARLOS DE GUATEMALA

LISTADEEQUIPO S

Aprobadopor:

Firma:

Fecha:

USAC-CI-QIND-FO-365
Versian 01

_LISTA DE EQUIPOS
SECCION DE QUIMICA INDUSTRIAL

Fecha de inicio de uso | Ubicacion

Encargado:

Firma:

LISTA DE EQUIPOS
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41. Reglamento para el trabajo en los laboratorios

> CENTRO DE INVESTIGACIONES DE INGEMIERIA e
[ FACULTAD DE INGENIERIA
\‘- ¥ UMNIVERSIDAD DE SAM CARLOS DE GUATEMALA
2 REGLAMENTO PARA EL TRABAID EN LOS LABORATORICS Pagina 1 de 2
REGLAMENTO PARAEL TRABAJOEN LOS LABORATORIOS USAC-CI-QIND-IN-351
Aprobado par, Firma: Fecha Version 01

REGLAMENTO PARA EL TRABAJO EN LOS LABORATORIOS
DE QUIMICA INDUSTRIAL
Para hacer uso de las instalaciones del laboratorio cada persona debera de regirse por el
horario que el supervisor de laboratorio asignarad. El horario se deberd de respetar y si se
necesita haceruso delas instalaciones por mas tiempo de lo asignado se deberd de discutir

con el supervisor la disponibilidad de las mismas.

Es obligatorio de cada empleado y persona gue ingrese al laboratorio con bata, lentes de
proteccion, guantes de papel mayordomo, zapatos cerrados de cuero, pantalon de lona y sin

ACCEesOorios.

Es obligatorio registrar losinstrumentos y equipode proteccion en el formato USAC-CI-QIMND-
RG-354 antes de utilizarlos. Agqui se llevara contral de las personas que haran uso de los
instrumentos y equipo, la cantidad que seutilizaran, v 5i los mismos fueron devueltos o no, v
en qué estado. Es obligatorio también registrar el equipo (horno, mufla, etc.) que se vaya
ytilizar, colocando la hora en gue se hard uso de los mismos, &l responsable y alguna

observacion que se quiera hacer. El formato a ulilizar sera el USAC-CI-QIND-RG-355.

Eluso del equipo de sequridad es de caracter obligatorio tanto para evitar cualquier tipo de
accidente, como también una sancion por parte del supervisor de laboratorio o cualquier

persona que esté realizando una auditoria.

Mo se aceptaran visitas a los empleados o personas presentes en el laboratorio durante la
elabaoracion del ensayo. Seprohibealavez comer, beber, fumar v utilizar celulares dentro del
laboratorio.

REGLAMENTOFARA EL TRABAJOEN LOS LABORATORIOS (USAC-CII-QIND-IN-351)

Pazina: z
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42.

Criterio de aceptacion de muestras

FACULTAD DE INGEMIERIA

- FOITERIM FE AFCOTARAR FE

CENTRO DE INVESTIGACIOMES DE INGENIERIA

UNIVERSIDAD DE 5AMN CARLOS DE GUATEMALA

CRITERIO DEACEPTACION DEMUESTRAS

Aprobadopor: Firma: Fecha:

UWSAC-CI-QIND-IN-352
Wersian 01

CRITERIO DE ACEPTACION DE MUESTRAS

La muestra de

para la elaboracion del

ensayo de reactividad potencial debera de llenar los siguientes requisitos:

e RS I B B B By

De cumplir con lo anterior se procedera aceptar 1a muestra v llenar los formatos v
registros correspondientes para iniciar el ensayo lo antes posible. De ser rechazada la

muestra se le notificara las razones y se devolvera.

Afte

Jefe dela seccion de Quimica Industrial

CRITERIODE ACEFTACION DE MUESTEAS
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PDF — Exoneracién de responsabilidad

El presente fichero PDF puede contener pdlizas de caracteres integradas. Conforme a las condiciones de licencia de Adobe, este fichero
podra ser impreso o visualizado, pero no debera ser modificado a menos que el ordenador empleado para tal fin disfrute de una licencia que
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Prélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) e IEC (Comisién Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacion mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO e IEC
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la
organizacion respectiva, para tratar con campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de I1SO e
IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, publicas y privadas, vinculadas
a I1SO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacion de la conformidad, el Comité de 1SO
para la evaluacion de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias Internacionales

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC.

Los Proyectos de Normas Internacionales se circulan a los organismos nacionales para votacion. La publicacion
como Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos nacionales con derecho
a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se responsabilizan por la identificacion de ninglin derecho de
patente.

La Norma ISO/IEC 17025 fue preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO).

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de 1ISO como de IEC, y fue aprobada por ambas
organizaciones.

Esta segunda edicién anula y reemplaza a la primera edicion (ISO/IEC 17025:1999), la cual ha sido revisada
técnicamente.

© ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados \
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Prologo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working Group” del
Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacién de la conformidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de América, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana de
Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacion Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccion es el resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando desde 2002 para
lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la evaluacion de la conformidad.

Vi © ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados
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Introduccion

La primera edicién (1999) de esta Norma Internacional fue producto de la amplia experiencia adquirida en la
implementacién de la Guia ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que reemplazé. Contiene todos los
requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracién si desean demostrar que poseen un
sistema de gestién, son técnicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos.

La primera edicidon hacia referencia a las Normas 1SO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas normas han sido
reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. En esta
segunda edicidon se han modificado o agregado apartados solo en la medida que fue necesario a la luz de la
Norma 1SO 9001:2000.

Es conveniente que los organismos de acreditacion que reconocen la competencia de los laboratorios de ensayo y
de calibracién se basen en esta Norma Internacional para sus acreditaciones. El capitulo 4 establece los requisitos
para una gestion sélida. El capitulo 5 establece los requisitos para la competencia técnica en los tipos de ensayos
o de calibraciones que el laboratorio lleva a cabo.

El creciente uso de los sistemas de gestion ha producido un aumento de la necesidad de asegurar que los
laboratorios que forman parte de organizaciones mayores o que ofrecen otros servicios, puedan funcionar de
acuerdo con un sistema de gestion de la calidad que se considera que cumple la Norma ISO 9001 asi como esta
Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el cuidado de incorporar todos aquellos requisitos de la Norma ISO
9001 que son pertinentes al alcance de los servicios de ensayo y de calibracién cubiertos por el sistema de
gestion del laboratorio.

Los laboratorios de ensayo y de calibracion que cumplen esta Norma Internacional funcionaran, por lo tanto,
también de acuerdo con la Norma 1SO 9001.

La conformidad del sistema de gestién de la calidad implementado por el laboratorio, con los requisitos de la
Norma 1SO 9001, no constituye por si sola una prueba de la competencia del laboratorio para producir datos y
resultados técnicamente validos. Por otro lado, la conformidad demostrada con esta Norma Internacional tampoco
significa que el sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio cumple todos los requisitos de la
Norma ISO 9001.

La aceptacién de los resultados de ensayo y de calibracion entre paises deberia resultar mas facil si los
laboratorios cumplen esta Norma Internacional y obtienen la acreditacion de organismos que han firmado
acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes que utilizan esta Norma Internacional en otros
paises.

El uso de esta Norma Internacional facilitara la cooperacion entre los laboratorios y otros organismos y ayudara al
intercambio de informacion y experiencia, asi como a la armonizacion de normas y procedimientos.
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Requisitos generales parala competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion

1 Objetoy campo de aplicacién

1.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia en la realizacion de
ensayosl) o de calibraciones, 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.

1.2 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones.
Estas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que
los ensayos o las calibraciones forman parte de la inspeccion y la certificacion de productos.

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la cantidad de empleados o
de la extensién del alcance de las actividades de ensayo o de calibracién. Cuando un laboratorio no realiza una o
varias de las actividades contempladas en esta Norma Internacional, tales como el muestreo o el disefio y
desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los apartados correspondientes no se aplican.

1.3 Las notas que se incluyen proporcionan aclaraciones del texto, ejemplos y orientacién. No contienen
requisitos y no forman parte integral de esta Norma Internacional.

1.4 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 clientes del
laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacién cuando confirman o reconocen la
competencia de los laboratorios. Esta Norma Internacional no esta destinada a ser utilizada como la base para la
certificacion de los laboratorios.

NOTA 1 Eltérmino “sistema de gestion” en esta Norma Internacional, designa los sistemas de la calidad, administrativos y
técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.

NOTA 2  La certificacién de un sistema de gestion a veces también se denomina registro.

1.5 El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad, relacionados con el funcionamiento de los
laboratorios, no esta cubierto por esta Norma Internacional.

1.6 Silos laboratorios de ensayos y de calibracion cumplen los requisitos de esta Norma Internacional, actuaran
bajo un sistema de gestidn de la calidad para sus actividades de ensayo y de calibracion que también cumplira los
principios de la Norma ISO 9001. El anexo A proporciona referencias nominales cruzadas entre esta Norma
Internacional y la Norma 1SO 9001. Esta Norma Internacional cubre requisitos para la competencia técnica que no
estan cubiertos por la Norma 1SO 9001.

NOTA 1 Podria ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos de esta Norma Internacional a fin de asegurarse de
que los requisitos se aplicaran de manera coherente. En el anexo B se dan pautas para establecer aplicaciones para campos
especificos (véase la Norma ISO/IEC 17011).

NOTA 2  Si un laboratorio desea ser acreditado para todas o para parte de sus actividades de ensayo y de calibracion,
deberia seleccionar un organismo de acreditacion que funcione de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17011.

1) Eltérmino "ensayo” en esta norma equivale al término "prueba” en algunos paises.
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2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las
referencias con fecha sélo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicion del
documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO/IEC 17000, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de metrologia, publicado por BIPM, IEC,
IFCC, ISO, UIPAC, UIPAP y OIML.

NOTA En la bibliografia se citan otras normas, guias, etc. relacionadas con los temas tratados en esta Norma
Internacional.

3 Términos y definiciones

A los fines de esta Norma Internacional se aplican los términos y definiciones pertinentes de la Norma
ISO/IEC 17000 y del VIM.

NOTA 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 la acreditacion de laboratorios.
Cuando las definiciones de la Norma ISO 9000 sean diferentes, tienen preferencia las de la Norma ISO/IEC 17000y las del VIM.

4 Requisitos relativos a la gestion

4.1 Organizacion
4.1.1 Ellaboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad con responsabilidad legal.

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibracién de modo que se
cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades
reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento.

4.1.3 El sistema de gestién debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes del laboratorio, en
sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en instalaciones temporales o méviles asociadas.

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacidon que desarrolla actividades distintas de las de ensayo o de
calibracion, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la organizacién que participa o influye en las
actividades de ensayo o de calibracion del laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de intereses.

NOTA 1l Cuando un laboratorio es parte de una organizacidn mayor, es conveniente que las disposiciones de la
organizacion aseguren que los departamentos que tengan intereses divergentes, tales como los departamentos de produccion,
comercializacién, o financiero, no influyan en forma adversa en el cumplimiento del laboratorio con los requisitos de esta Norma
Internacional.

NOTA 2 Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera parte, es conveniente que pueda demostrar
que es imparcial y que tanto €l como su personal estan libres de toda presion indebida, comercial, financiera o de otra indole,
gue pueda influir en su juicio técnico. Es conveniente que el laboratorio de ensayo o de calibracion de tercera parte no lleve a
cabo ninguna actividad que pueda poner en peligro la confianza en su independencia de juicio e integridad en relacion con sus
actividades de ensayo o de calibracion.

4.1.5 El laboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra responsabilidad, la autoridad y
los recursos necesarios para desempefiar sus tareas, incluida la implementacién, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los
procedimientos de ensayo o de calibracién, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos
desvios (véase también 5.2);
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b) tomar medidas para asegurarse de que su direccion y su personal estan libres de cualquier presién o
influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de
su trabajo;

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccién de la informacién confidencial y los derechos de
propiedad de sus clientes, incluidos los procedimientos para la proteccion del almacenamiento y la
transmision electronica de los resultados;

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza
en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa;

e) definir la organizacion y la estructura de gestién del laboratorio, su ubicacién dentro de una organizacion
madre, y las relaciones entre la gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

f)  especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o verifica el
trabajo que afecta a la calidad de los ensayos o calibraciones;

g) proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayos y calibraciones, incluidos los que estan
en formacion, por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada ensayo o
calibracién y con la evaluacion de los resultados de los ensayos o de las calibraciones;

h) tener una direccion técnica con la responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provisién de los
recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio;

i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (0 como se designe), quien,
independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y la
autoridad para asegurarse de que el sistema de gestion relativo a la calidad sera implementado y respetado
en todo momento; el responsable de la calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo en el cual
se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio;

j)  nombrar sustitutos para el personal directivo clave (véase la nota).
NOTA Las personas pueden tener mas de una funcioén y puede ser impracticable designar sustitutos para cada funcién.

k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la
manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestion.

4.1.6 La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacién apropiados dentro
del laboratorio y de que la comunicacion se efectlia considerando la eficacia del sistema de gestion.

4.2 Sistema de gestion

4.2.1 Ellaboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion apropiado al alcance de sus
actividades. El laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones
tanto como sea necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o calibraciones. La
documentacion del sistema debe ser comunicada al personal pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar
a su disposicion y debe ser implementada por él.

4.2.2 Las politicas del sistema de gestién del laboratorio concernientes a la calidad, incluida una declaracion de
la politica de la calidad, deben estar definidas en un manual de la calidad (o como se designe). Los objetivos
generales deben ser establecidos y revisados durante la revision por la direccién. La declaracion de la politica de
la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccion. Como minimo debe incluir lo siguiente:

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

b) una declaracion de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio;

c) el proposito del sistema de gestion concerniente a la calidad;
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d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo y de calibraciéon dentro del
laboratorio se familiarice con la documentacién de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos
en su trabajo;

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

NOTA Es conveniente que la declaracién de la politica de la calidad sea concisa y puede incluir el requisito de que los
ensayos Y las calibraciones siempre deben efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y los requisitos de los clientes.
Cuando el laboratorio de ensayo o de calibracion forme parte de una organizacién mayor, algunos elementos de la politica de
la calidad pueden estar en otros documentos.

4.2.3 La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacién del
sistema de gestién y con mejorar continuamente su eficacia.

4.2.4 La alta direccion debe comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios.

4.2.5 El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos los
procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestion.

4.2.6 En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y responsabilidades de la direccion técnica y del
responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Norma Internacional.

4.2.7 La alta direccién debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestiéon cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

4.3 Control de los documentos

4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los documentos que forman
parte de su sistema de gestion (generados internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacion, las
normas y otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibracion, asi como los dibujos, el software,
las especificaciones, las instrucciones y los manuales.

NOTA1l En este contexto el término “documento” puede significar declaraciones de la politica, procedimientos,
especificaciones, tablas de calibracion, graficos, manuales, pésters, avisos, memoranda, software, dibujos, planos, etc. Pueden
estar en diversos medios, ya sea en papel o soportes electrénicos, y pueden ser digitales, analdgicos, fotograficos o escritos.

NOTA 2  El control de los datos relacionados con los ensayos y las calibraciones se describe en el apartado 5.4.7. El control
de los registros se describe en el apartado 4.13.

4.3.2 Aprobaciény emisién de los documentos

4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del sistema de gestién
deben ser revisados y aprobados, para su uso, por el personal autorizado antes de su emisién. Se debe
establecer una lista maestra o un procedimiento equivalente de control de la documentacion, identificando el
estado de revision vigente y la distribucién de los documentos del sistema de gestion, la cual debe ser facilmente
accesible con el fin de evitar el uso de documentos no validos u obsoletos.

4.3.2.2 Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

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

b) los documentos sean examinados periddicamente y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la
adecuacion y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables;

4 © ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados



ISO/IEC 17025:2005(ES)

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

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

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestibn generados por el laboratorio deben ser identificados
univocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de emisiébn o una identificacion de la revision, la
numeracion de las paginas, el nimero total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la o las
personas autorizadas a emitirlos.

4.3.3 Cambios alos documentos

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

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

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

4.3.3.4  Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y controlan las modificaciones de
los documentos conservados en los sistemas informaticos.

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos

4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los pedidos, las ofertas y los
contratos. Las politicas y los procedimientos para estas revisiones, que den por resultado un contrato para la
realizacion de un ensayo o una calibracion, deben asegurar que:

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan adecuadamente definidos, documentados y entendidos
(véase 5.4.2);

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos;

c) se selecciona el método de ensayo o de calibracion apropiado, que sea capaz de satisfacer los requisitos de
los clientes (véase 5.4.2).

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes de iniciar cualquier trabajo. Cada
contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.

NOTA 1l Es conveniente que la revision del pedido, la oferta y el contrato se lleve a cabo de manera préctica y eficaz, y que
se tenga en cuenta el efecto de los aspectos financieros, legales y de programacion del tiempo. Para los clientes internos las
revisiones de los pedidos, las ofertas y los contratos se pueden realizar en forma simplificada.

NOTA 2  Es conveniente que la revision de la capacidad determine que el laboratorio posee los recursos fisicos, de personal
y de informacién necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las habilidades y la especializacion necesarias para la
realizacién de los ensayos o de las calibraciones en cuestion. La revision puede también incluir los resultados de una
participacion anterior en comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud, y la realizacién de programas de ensayos o de
calibraciones experimentales, utilizando muestras o items de valor conocido con el fin de determinar las incertidumbres de
medicion, los limites de deteccion, los limites de confianza, etc.

NOTA 3  Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios de ensayo o
de calibracion a un cliente.
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4.4.2 Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las modificaciones significativas.
También se deben conservar los registros de las conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con sus
requisitos o con los resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucion del contrato.

NOTA En el caso de la revision de tareas de rutina y otras tareas simples, se considera que es suficiente consignar la
fecha y la identificacion (por ejemplo las iniciales) de la persona del laboratorio, responsable de realizar el trabajo contratado.
En el caso de tareas rutinarias repetitivas solo es necesario hacer la revision en la etapa inicial de consulta, y si se trata de un
trabajo rutinario permanente, realizado segun un acuerdo general con el cliente, al ser otorgado el contrato, siempre que los
requisitos del cliente no se modifiquen. En el caso de tareas de ensayo o de calibracidon nuevas, complejas o avanzadas, es
conveniente mantener un registro mas completo.

4.4.3 Larevision también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio subcontrate.
4.4.4 Se debe informar al cliente de cualquier desviacién con respecto al contrato.

4.4.5 Siun contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, se debe repetir el mismo
proceso de revisién de contrato y se deben comunicar los cambios a todo el personal afectado.

4.5 Subcontratacidon de ensayos y de calibraciones

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

4.5.2 Ellaboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda, obtener la
aprobacion del cliente, preferentemente por escrito.

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

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

4.6 Compras de servicios y de suministros

4.6.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccion y la compra de los servicios y
suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones. Deben existir
procedimientos para la compra, la recepcién y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.

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

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

NOTA La descripcion puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacion precisa, especificaciones, dibujos,
instrucciones de inspeccion, otros datos técnicos, incluida la aprobacién de los resultados de ensayo, la calidad requerida y la
norma del sistema de gestion bajo la que fueron realizados.
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4.6.4 Ellaboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios criticos
que afectan a la calidad de los ensayos y de las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas
evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

4.7 Servicio al cliente

4.7.1 El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar el pedido
del cliente y para realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio en relacién con el trabajo realizado,
siempre que el laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.

NOTA 1 Dicha cooperacion puede referirse a los aspectos siguientes:

a) permitir al cliente 0 a su representante acceso razonable a las zonas pertinentes del laboratorio para
presenciar los ensayos o calibraciones efectuados para el cliente;

b) la preparacién, embalaje y despacho de los objetos sometidos a ensayo o calibracion, que el cliente necesite
con fines de verificacion.

NOTA 2 Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacion, el asesoramiento y los consejos de orden
técnico, asi como las opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. Es conveniente mantener la comunicacion con el
cliente durante todo el trabajo, especialmente cuando se trate de contratos importantes. Es conveniente que el laboratorio
informe al cliente toda demora o desviacion importante en la ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

4.7.2 El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes.
La informacion de retorno debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema de gestion, las actividades de
ensayo y calibracion y el servicio al cliente.

NOTA Las encuestas de satisfaccién de clientes y la revision de los informes de ensayo o calibracion con los clientes son
ejemplos de tipos de informacién de retorno.

4.8 Quejas

El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de las quejas recibidas de los clientes
o de otras partes. Se deben mantener los registros de todas las quejas asi como de las investigaciones y de las
acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio (véase también 4.11).

4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

4.9.1 EIl laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben implementar cuando cualquier
aspecto de su trabajo de ensayo o de calibracion, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. La politica y los procedimientos deben
asegurar que:

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades y las autoridades para la
gestion del trabajo no conforme, se definan y tomen las acciones (incluida la detencién del trabajo y la
retencion de los informes de ensayo y certificados de calibracién, segin sea necesario);

b) se evalle la importancia del trabajo no conforme;

c) se realice la correccién inmediatamente y se tome una decision respecto de la aceptabilidad de los trabajos no
conformes;

d) sifuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

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

NOTA Se pueden identificar trabajos no conformes o problemas con el sistema de gestion o con las actividades de ensayo
o de calibracién en diversos puntos del sistema de gestion y de las operaciones técnicas. Las quejas de los clientes, el control
de la calidad, la calibracion de instrumentos, el control de los materiales consumibles, la observacion o la supervisiéon del

personal, la verificacién de los informes de ensayo y certificados de calibracién, las revisiones por la direccion y las auditorias
internas o externas constituyen ejemplos.
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4.9.2 Cuando la evaluacién indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o existan dudas sobre el
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, se deben seguir
rapidamente los procedimientos de acciones correctivas indicados en el apartado 4.11.

4.10 Mejora

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

4.11 Acciones correctivas

4.11.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la implementacién de acciones correctivas
cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de
gestibon o de las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas para
implementarlas.

NOTA Un problema relativo al sistema de gestién o a las operaciones técnicas del laboratorio puede ser identificado a
través de diferentes actividades, tales como el control de los trabajos no conformes, las auditorias internas o externas, las
revisiones por la direccion, la informacion de retorno de los clientes y las observaciones del personal.

4.11.2 Analisis de las causas

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

NOTA El andlisis de las causas es la parte mas importante y, a veces, la mas dificil en el procedimiento de acciones
correctivas. Frecuentemente, la causa raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un analisis cuidadoso de todas las causas
potenciales del problema. Las causas potenciales podrian incluir los requisitos del cliente, las muestras, las especificaciones
relativas a las muestras, los métodos y procedimientos, las habilidades y la formacion del personal, los materiales consumibles
o los equipos y su calibracion.

4.11.3 Seleccién e implementacidn de las acciones correctivas

Cuando se necesite una accién correctiva, el laboratorio debe identificar las acciones correctivas posibles. Debe
seleccionar e implementar la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticién.

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

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que resulte de las investigaciones de
las acciones correctivas.

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

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

4.11.5 Auditorias adicionales

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

NOTA Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacién de las acciones correctivas para confirmar
su eficacia. Una auditoria adicional solamente deberia ser necesaria cuando se identifique un problema serio 0 un riesgo para
el negocio.
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4.12 Acciones preventivas

4.12.1 Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades. Cuando se
identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accion preventiva, se deben desarrollar, implementar y
realizar el seguimiento de planes de accion, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no
conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

4.12.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de dichas acciones y la
aplicacion de controles para asegurar que sean eficaces.

NOTA1l La accion preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar oportunidades de mejora, mas que una
reaccion destinada a identificar problemas o quejas.

NOTA 2  Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la accion preventiva podria incluir el analisis de datos,
incluido el analisis de tendencias, el analisis del riesgo y el analisis de los resultados de los ensayos de aptitud.

4.13 Control de los registros
4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 EI laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion, la recopilacion, la
codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la disposicién de los registros de la
calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorias internas y de
las revisiones por la direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y preventivas.

4.13.1.2 Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de modo que sean facilmente
recuperables en instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y las
pérdidas. Se debe establecer el tiempo de retencion de los registros.

NOTA Los registros se pueden presentar sobre cualquier tipo de soporte, tal como papel o soporte informéatico.
4.13.1.3 Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.

4.13.1.4 EI laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los registros almacenados
electrénicamente y para prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de dichos registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 EIl laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las observaciones
originales, de los datos derivados y de informacién suficiente para establecer un protocolo de control, los registros
de calibracion, los registros del personal y una copia de cada informe de ensayos o certificado de calibracion
emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o calibracién deben contener suficiente informacion para
facilitar, cuando sea posible, la identificacion de los factores que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el
ensayo o la calibracion sea repetido bajo condiciones lo mas cercanas posible a las originales. Los registros deben
incluir la identidad del personal responsable del muestreo, de la realizacién de cada ensayo o calibracion y de la
verificacion de los resultados.

NOTA 1l En ciertos campos puede ser imposible o impracticable conservar los registros de todas las observaciones
originales.

NOTA 2  Los registros técnicos son una acumulacion de datos (véase 5.4.7) e informacion resultante de la realizacion de los
ensayos o calibraciones y que indican si se alcanzan la calidad o los parametros especificados de los procesos. Pueden ser
formularios, contratos, hojas de trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacién, notas de trabajo, graficos de control,
informes de ensayos y certificados de calibracién externos e internos, notas, publicaciones y retroalimentacion de los clientes.

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los célculos se deben registrar en el momento de hacerlos y deben
poder ser relacionados con la operacion en cuestion.
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4.13.2.3 Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe ser borrado, hecho
ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen. Todas estas alteraciones a los registros deben
ser firmadas o visadas por la persona que hace la correccion. En el caso de los registros guardados
electronicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales.

4.14 Auditorias internas

4.14.1 El laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un procedimiento
predeterminados, auditorias internas de sus actividades para verificar que sus operaciones contindan cumpliendo
con los requisitos del sistema de gestion y de esta Norma Internacional. El programa de auditoria interna debe
considerar todos los elementos del sistema de gestién, incluidas las actividades de ensayo y calibracion. Es el
responsable de la calidad quien debe planificar y organizar las auditorias segun lo establecido en el calendario y lo
solicitado por la direccién. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y calificado, quien sera,
siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a ser auditada.

NOTA Es conveniente que el ciclo de la auditoria interna sea completado en un afio.

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

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

4.14.4 Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la implementacion y eficacia de
las acciones correctivas tomadas.

4.15 Revisiones por ladireccion

4.15.1 La alta direccion del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, una revision del sistema de gestion y de las actividades de ensayo o calibracion
del laboratorio, para asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los
cambios 0 mejoras necesarios. La revisién debe tener en cuenta los elementos siguientes:

— la adecuacién de las politicas y los procedimientos;

— los informes del personal directivo y de supervision;

— el resultado de las auditorias internas recientes;

— las acciones correctivas y preventivas;

— las evaluaciones por organismos externos;

— los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud,;

— todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;

— laretroalimentacion de los clientes;

— las quejas;

— las recomendaciones para la mejora;

— otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los recursos y la formacion del

personal.
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NOTA 1 Una frecuencia tipica para efectuar una revision por la direccién es una vez cada doce meses.

NOTA 2  Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacion del laboratorio y que incluyan las metas,
los objetivos y los planes de accién para el afio venidero.

NOTA 3 La revision por la direccion incluye la consideracion, en las reuniones regulares de la direccion, de temas
relacionados

4.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccién y las acciones que surjan de ellos. La
direccion debe asegurarse de que esas acciones sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.

5 Requisitos técnicos
5.1 Generalidades

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

— de los factores humanos (5.2);

— de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

— de los métodos de ensayo y de calibracion, y de la validacion de los métodos (5.4);
— de los equipos (5.5);

— de la trazabilidad de las mediciones (5.6);

— del muestreo (5.7);

— de la manipulacion de los items de ensayo y de calibracién (5.8).

5.1.2 El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion difiere considerablemente
segun los ensayos (y tipos de ensayos) y calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta
estos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y de calibracién, en la formacion y la
calificacion del personal, asi como en la seleccion y la calibracion de los equipos utilizados.

5.2 Personal

5.2.1 La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que operan equipos especificos,
realizan ensayos o calibraciones, evaltan los resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de
calibracién. Cuando emplea personal en formacion, debe proveer una supervision apropiada. El personal que
realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de una educacién, una formacion, una experiencia
apropiadas y de habilidades demostradas, segin sea requerido.

NOTA 1l En algunas areas técnicas (por ejemplo, los ensayos no destructivos), puede requerirse que el personal que realiza
ciertas tareas posea una certificacion de personal. El laboratorio es responsable del cumplimiento de los requisitos
especificados para la certificacion de personal. Los requisitos para la certificacion del personal pueden ser reglamentarios,
estar incluidos en las normas para el campo técnico especifico, o ser requeridos por el cliente.

NOTA 2  Es conveniente que, ademas de las apropiadas calificaciones, la formacion, la experiencia y un conocimiento
suficiente del ensayo que lleva a cabo, el personal responsable de las opiniones e interpretaciones incluidas en los informes de
ensayo, tenga:

— un conocimiento de la tecnologia utilizada para la fabricacion de los objetos, materiales, productos, etc.

ensayados, 0 su modo de uso o de uso previsto, asi como de los defectos o degradaciones que puedan
ocurrir durante el servicio;
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— un conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacion y las normas; y

— una comprensioén de la importancia de las desviaciones halladas con respecto al uso normal de los objetos,
materiales, productos, etc. considerados.

5.2.2 La direccién del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion, la formacion y las
habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar las
necesidades de formacion del personal y para proporcionarla. El programa de formacion debe ser pertinente a las
tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la eficacia de las acciones de formacién
implementadas.

5.2.3 El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o que esté bajo contrato con
él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio
debe asegurarse de que dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el
sistema de gestién del laboratorio.

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

NOTA Los perfiles de los puestos de trabajo pueden ser definidos de muchas maneras. Como minimo, es conveniente
que se defina lo siguiente:

— las responsabilidades con respecto a la realizacién de los ensayos o de las calibraciones;

— las responsabilidades con respecto a la planificacién de los ensayos o de las calibraciones y a la evaluacion de los
resultados;

— las responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones;

— las responsabilidades con respecto a la modificaciéon de métodos y al desarrollo y validacién de nuevos métodos;
— la especializacion y la experiencia requeridas;

— las calificaciones y los programas de formacion;

— las obligaciones de la direccion.

5.2.5 La direccidon debe autorizar a miembros especificos del personal para realizar tipos particulares de
muestreos, ensayos o calibraciones, para emitir informes de ensayos y certificados de calibracion, para emitir
opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos. El laboratorio debe mantener registros de
las autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la
formacion, de las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal contratado. Esta
informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la fecha en la que se confirma la autorizacion o la
competencia.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

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

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden los resultados ni comprometan la
calidad requerida de las mediciones. Se deben tomar precauciones especiales cuando el muestreo y los ensayos
o las calibraciones se realicen en sitios distintos de la instalacién permanente del laboratorio. Los requisitos
técnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos
y de las calibraciones deben estar documentados.
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5.3.2 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales segln lo
requieran las especificaciones, métodos y procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la
calidad de los resultados. Se debe prestar especial atencion, por ejemplo, a la esterilidad bioldgica, el polvo, la
interferencia electromagnética, la radiacién, la humedad, el suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de
ruido y vibracién, en funcién de las actividades técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales
comprometan los resultados de los ensayos o de las calibraciones, éstos se deben interrumpir.

5.3.3 Debe haber una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen actividades incompatibles. Se
deben tomar medidas para prevenir la contaminacion cruzada.

5.3.4 Se deben controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de los ensayos o de las
calibraciones. El laboratorio debe determinar la extension del control en funcién de sus circunstancias particulares.

5.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio. Cuando sean necesarios se
deben preparar procedimientos especiales.

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

5.4.1 Generalidades

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

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y para
la manipulacién y la preparacion de los items a ensayar o a calibrar, 0 ambos, cuando la ausencia de tales
instrucciones pudieran comprometer los resultados de los ensayos o de las calibraciones. Todas las instrucciones,
normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener
actualizados y deben estar facilmente disponibles para el personal (véase 4.3). Las desviaciones respecto de los
métodos de ensayo y de calibracién deben ocurrir solamente si la desviacion ha sido documentada, justificada
técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

NOTA No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de procedimientos internos las normas internacionales,
regionales o nacionales, u otras especificaciones reconocidas que contienen informacién suficiente y concisa para realizar los
ensayos 0 las calibraciones, si dichas normas estan redactadas de forma tal que puedan ser utilizadas, como fueron
publicadas, por el personal operativo de un laboratorio. Puede ser necesario proveer documentacién adicional para los pasos
opcionales del método o para los detalles complementarios.

5.4.2 Seleccién de los métodos

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibracion, incluidos los de muestreo, que satisfagan las
necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar
preferentemente los métodos publicados como normas internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio
debe asegurarse de que utiliza la dltima version vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o posible.
Cuando sea necesario, la norma debe ser complementada con detalles adicionales para asegurar una aplicacion
coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar los métodos apropiados que
hayan sido publicados en normas internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas
reconocidas, o en libros o revistas cientificas especializados, o especificados por el fabricante del equipo. También
se pueden utilizar los métodos desarrollados por el laboratorio o los métodos adoptados por el laboratorio si son
apropiados para el uso previsto y si han sido validados. El cliente debe ser informado del método elegido. El
laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los
ensayos o las calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la confirmacion.

Si el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio debe informarselo.
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5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

La introduccién de los métodos de ensayo y de calibracion desarrollados por el laboratorio para su propio uso
debe ser una actividad planificada y debe ser asignada a personal calificado, provisto de los recursos adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo y se debe asegurar una comunicacion
eficaz entre todo el personal involucrado.

5.4.4 Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, éstos deben ser acordados con el cliente y deben incluir
una especificacion clara de los requisitos del cliente y del objetivo del ensayo o de la calibracion. EI método
desarrollado debe haber sido validado adecuadamente antes del uso.

NOTA Para los métodos de ensayo o de calibracion nuevos es conveniente elaborar procedimientos antes de la
realizacion de los ensayos o las calibraciones, los cuales deberian contener, como minimo, la informacion siguiente:

a) una identificacion apropiada;

b) elalcance;

¢) ladescripcion del tipo de item a ensayar o a calibrar;

d) los parametros o las magnitudes y los rangos a ser determinados;

e) los aparatos y equipos, incluidos los requisitos técnicos de funcionamiento;

f)  los patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos;

g) las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizaciéon que sea necesario.

h) la descripcion del procedimiento, incluida la siguiente informacién:
— la colocacion de las marcas de identificacion, manipulacion, transporte, almacenamiento y preparacion de los items;
— las verificaciones a realizar antes de comenzar el trabajo;
— la verificacién del correcto funcionamiento de los equipos y, cuando corresponda, su calibracion y ajuste antes de cada uso;
— el método de registro de las observaciones y de los resultados;
— las medidas de seguridad a observar.

i) los criterios o requisitos para la aprobacion o el rechazo;

j) los datos a ser registrados y el método de analisis y de presentacion;

k) laincertidumbre o el procedimiento para estimar la incertidumbre.
5.45 Validacion de los métodos

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

5.4.5.2 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que disefia o desarrolla, los
métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los
métodos normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La validacion debe ser tan
amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades del tipo de aplicacion o del campo de aplicacion
dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la validacion y una
declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

NOTA 1l Lavalidacién puede incluir los procedimientos para el muestreo, la manipulacion y el transporte.
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NOTA 2  Es conveniente utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la determinacion del desempefio de un método:
— calibracion utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;

— comparacién con resultados obtenidos con otros métodos;

— comparaciones interlaboratorios;

— evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

— evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento cientifico de los principios tedricos del método
y en la experiencia préactica.

NOTA 3  Cuando se introduzca algin cambio en los métodos no normalizados validados, es conveniente que se documente
la influencia de dichos cambios y, si correspondiera, se realice una nueva validacion.

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

NOTA 1l La validacion incluye la especificacion de los requisitos, la determinacién de las caracteristicas de los métodos, una
verificacion de que los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una declaracion sobre la validez.

NOTA 2 A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar revisiones periédicas para verificar que se siguen
satisfaciendo las necesidades del cliente. Es conveniente que todo cambio en los requisitos que requiera modificaciones en el
plan de desarrollo sea aprobado y autorizado.

NOTA 3 La validaciéon es siempre un equilibrio entre los costos, los riesgos y las posibilidades técnicas. Existen muchos
casos en los que la gama y la incertidumbre de los valores (por ejemplo, la exactitud, el limite de deteccion, la selectividad, la
linealidad, la repetibilidad, la reproducibilidad, la robustez y la sensibilidad cruzada) sélo pueden ser dadas en una forma
simplificada debido a la falta de informacion.

5.4.6 Estimacion de laincertidumbre de la medicién

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

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo deben tener y deben aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre
de la medicion. En algunos casos la naturaleza del método de ensayo puede excluir un calculo riguroso,
metrolégicamente y estadisticamente valido, de la incertidumbre de medicién. En estos casos el laboratorio debe,
por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la incertidumbre y hacer una estimacién razonable, y
debe asegurarse de que la forma de informar el resultado no dé una impresién equivocada de la incertidumbre.
Una estimacion razonable se debe basar en un conocimiento del desempefio del método y en el alcance de la
medicién y debe hacer uso, por ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validacién anteriores.

NOTA 1 Elgrado de rigor requerido en una estimacion de la incertidumbre de la medicion depende de factores tales como:
— los requisitos del método de ensayo;

— los requisitos del cliente;

— la existencia de limites estrechos en los que se basan las decisiones sobre la conformidad con una especificacion.

NOTA 2 En aquellos casos en los que un método de ensayo reconocido especifique limites para los valores de las
principales fuentes de incertidumbre de la medicion y establezca la forma de presentacion de los resultados calculados, se
considera que el laboratorio ha satisfecho este requisito si sigue el método de ensayo y las instrucciones para informar de los
resultados (véase 5.10).
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5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medicion, se deben tener en cuenta todos los componentes de
la incertidumbre que sean de importancia en la situacion dada, utilizando métodos apropiados de analisis.

NOTA 1 Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se limitan necesariamente, a los patrones de
referencia y los materiales de referencia utilizados, los métodos y equipos utilizados, las condiciones ambientales, las
propiedades y la condicién del item sometido al ensayo o la calibracion, y el operador.

NOTA2 Cuando se estima la incertidumbre de medicidn, normalmente no se tiene en cuenta el comportamiento previsto a
largo plazo del item ensayado o calibrado.

NOTA 3  Para mayor informacién consultese la Norma ISO 5725 y la Guia para la Expresion de la Incertidumbre en la
Medicion (véase la bibliografia).

5.4.7 Control de los datos

5.4.7.1 Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones adecuadas llevadas a
cabo de una manera sistematica.

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras 0 equipos automatizados para captar, procesar, registrar, informar,
almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:

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

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

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

NOTA El software comercial (por ejemplo, un procesador de texto, una base de datos y los programas estadisticos) de
uso generalizado en el campo de aplicacion para el cual fue disefiado, se puede considerar suficientemente validado. Sin
embargo, es conveniente que la configuracion y las modificaciones del software del laboratorio se validen como se indica en
5.4.7.2a).

5.5 Equipos

5.5.1 El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la medicién y el ensayo,
requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos o de las calibraciones (incluido el muestreo, la preparacion
de los items de ensayo o de calibracion y el procesamiento y analisis de los datos de ensayo o de calibracién). En
aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional.

5.5.2 Los equipos y su software utilizado para los ensayos, las calibraciones y el muestreo deben permitir lograr
la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes para los ensayos o las calibraciones
concernientes. Se deben establecer programas de calibracién para las magnitudes o los valores esenciales de los
instrumentos cuando dichas propiedades afecten significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio
un equipo (incluido el utilizado para el muestreo) se lo debe calibrar o verificar con el fin de asegurar que responde
a las exigencias especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo
debe ser verificado o calibrado antes de su uso (véase 5.6).

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

5.5.4 Cada equipo y su software utilizado para los ensayos y las calibraciones, que sea importante para el
resultado, debe, en la medida de lo posible, estar univocamente identificado.
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5.5.5 Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su software que sea importante
para la realizacion de los ensayos o las calibraciones. Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente:

a) laidentificacion del equipo y su software;

b) el nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie u otra identificacion Unica;
c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion (véase 5.5.2);

d) la ubicacién actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a su ubicacion;

f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las calibraciones, los
ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha prevista de la préxima calibracion;

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

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion del equipo.

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

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los equipos de medicion se utilicen fuera de las
instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

5.5.7 Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga 0 a un uso inadecuado, que den resultados
dudosos, o0 se haya demostrado que son defectuosos o que estan fuera de los limites especificados, deben ser
puestos fuera de servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar claramente como que
estan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se haya demostrado por calibracién o ensayo que
funcionan correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o desvio de los limites especificados
en los ensayos o las calibraciones anteriores y debe aplicar el procedimiento de "control del trabajo no conforme”
(véase 4.9).

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

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

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

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

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

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones, incluidos los equipos para mediciones auxiliares
(por ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del
resultado del ensayo, de la calibracion o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio. El
laboratorio debe establecer un programa y un procedimiento para la calibracién de sus equipos.

NOTA Es conveniente que dicho programa incluya un sistema para seleccionar, utilizar, calibrar, verificar, controlar y
mantener los patrones de medicién, los materiales de referencia utilizados como patrones de medicién, y los equipos de
ensayo y de medicion utilizados para realizar los ensayos y las calibraciones.

5.6.2 Requisitos especificos
5.6.2.1  Calibracion

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

Un laboratorio de calibracion establece la trazabilidad de sus propios patrones de medicion e instrumentos de
medicién al sistema Sl por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones o de comparaciones que los
vinculen a los pertinentes patrones primarios de las unidades de medida Sl. La vinculacién a las unidades SI se
puede lograr por referencia a los patrones de medicién nacionales. Los patrones de medicién nacionales pueden ser
patrones primarios, que son realizaciones primarias de las unidades S| o representaciones acordadas de las
unidades Sl, basadas en constantes fisicas fundamentales, o pueden ser patrones secundarios, que son patrones
calibrados por otro instituto nacional de metrologia. Cuando se utilicen servicios de calibracion externos, se debe
asegurar la trazabilidad de la medicion mediante el uso de servicios de calibracién provistos por laboratorios que
puedan demostrar su competencia y su capacidad de medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracién emitidos
por estos laboratorios deben contener los resultados de la medicién, incluida la incertidumbre de la mediciéon o una
declaracion sobre la conformidad con una especificacion metroldgica identificada (véase también 5.10.4.2).

NOTA 1l Los laboratorios de calibracion que cumplen esta Norma Internacional son considerados competentes. Un
certificado de calibracién que lleve el logotipo de un organismo de acreditacion, emitido por un laboratorio de calibracion
acreditado segun esta Norma Internacional para la calibracién concerniente, es suficiente evidencia de la trazabilidad de los
datos de calibracion contenidos en el informe.

NOTA 2 La trazabilidad a las unidades de medida S| se puede lograr mediante referencia a un patron primario apropiado
(véase VIM:1993, 6.4) o mediante referencia a una constante natural, cuyo valor en términos de la unidad Sl pertinente es
conocido y recomendado por la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM) y el Comité Internacional de Pesas y
Medidas (CIPM).

NOTA 3  Los laboratorios de calibracién que mantienen su propio patrén primario o la propia representacion de las unidades
Sl basada en constantes fisicas fundamentales, pueden declarar trazabilidad al sistema Sl s6lo después de que estos patrones
hayan sido comparados, directa o indirectamente, con otros patrones similares de un instituto nacional de metrologia.

NOTA 4  La expresion “especificacion metroldgica identificada” significa que la especificacion con la que se compararon las
mediciones debe surgir claramente del certificado de calibracién, el cual incluira dicha especificacion o hara referencia a ella de
manera no ambigua.

NOTA5 Cuando los términos “patron internacional” o “patrén nacional” son utilizados en conexion con la trazabilidad, se
supone que estos patrones cumplen las propiedades de los patrones primarios para la realizaciéon de las unidades SI.

NOTA 6 La trazabilidad a patrones de medicién nacionales no necesariamente requiere el uso del instituto nacional de
metrologia del pais en el que el laboratorio esta ubicado.

NOTA 7  Siun laboratorio de calibracién desea o necesita obtener trazabilidad de un instituto nacional de metrologia distinto
del de su propio pais, es conveniente que este laboratorio seleccione un instituto nacional de metrologia que participe
activamente en las actividades de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas, ya sea directamente o a través de grupos
regionales.
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NOTA 8 La cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones se puede lograr en varios pasos llevados a cabo por
diferentes laboratorios que pueden demostrar la trazabilidad.

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

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

— la utilizacién de métodos especificados 0 de normas consensuadas, claramente descritos y acordados por
todas las partes concernientes.

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

5.6.2.2 Ensayos

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

NOTA El grado de cumplimiento de los requisitos indicados en 5.6.2.1 depende de la contribucion relativa de la
incertidumbre de la calibracién a la incertidumbre total. Si la calibracion es el factor dominante, es conveniente que se sigan
estrictamente los requisitos.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades Sl no sea posible 0 no sea pertinente, se deben
exigir los mismos requisitos para la trazabilidad (por ejemplo, por medio de materiales de referencia certificados,
métodos acordados 0 normas consensuadas) que para los laboratorios de calibracion (véase 5.6.2.1.2).

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibracién de sus patrones de referencia. Los
patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo que pueda proveer la trazabilidad como se indica
en 5.6.2.1. Dichos patrones de referencia para la medicion, conservados por el laboratorio, deben ser utilizados
s6lo para la calibracion y para ningin otro propdsito, a menos que se pueda demostrar que su desempefio como
patrones de referencia no seréa invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y después de
cualquier ajuste.

5.6.3.2  Materiales de referencia
Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de referencia a las unidades de

medida S| o a materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser verificados en
la medida que sea técnica y econdmicamente posible.

5.6.3.3  Verificaciones intermedias
Se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la confianza en el estado de

calibracién de los patrones de referencia, primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia
de acuerdo con procedimientos y una programacion definidos.
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5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién segura, el transporte, el almacenamiento y el uso de
los patrones de referencia y materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminacién o deterioro y
preservar su integridad.

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los patrones de referencia y los materiales de referencia
son utilizados fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

5.7 Muestreo

5.7.1 EIl laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando efectle el muestreo de
sustancias, materiales o productos que luego ensaye o calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben
estar disponibles en el lugar donde se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que sea
razonable, estar basados en métodos estadisticos apropiados. El proceso de muestreo debe tener en cuenta los
factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo y de calibracion.

NOTA 1 El muestreo es un procedimiento definido por el cual se toma una parte de una sustancia, un material o un producto
para proveer una muestra representativa del total, para el ensayo o la calibracion. EI muestreo también puede ser requerido por
la especificacion pertinente segun la cual se ensayara o calibrara la sustancia, el material o el producto. En algunos casos (por
ejemplo, en el analisis forense), la muestra puede no ser representativa, sino estar determinada por su disponibilidad.

NOTA2 Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan de muestreo, la forma de seleccionar,
extraer y preparar una o mas muestras a partir de una sustancia, un material o un producto para obtener la informacion
requerida.

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

5.7.3 El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las operaciones relacionados con el
muestreo que forma parte de los ensayos o las calibraciones que lleva a cabo. Estos registros deben incluir el
procedimiento de muestreo utilizado, la identificacion de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si
corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para identificar el lugar del muestreo seglin sea
necesario y, si fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las que se basan los procedimientos de muestreo.

5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracién

5.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcién, la manipulacién, la proteccién, el
almacenamiento, la conservacion o la disposicion final de los items de ensayo o de calibracién, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o de calibracién, asi como los intereses
del laboratorio y del cliente.

5.8.2 El laboratorio debe tener un sistema para la identificacién de los items de ensayo o de calibracion. La
identificacion debe conservarse durante la permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y
operado de modo tal que asegure que los items no puedan ser confundidos fisicamente ni cuando se haga
referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivision
en grupos de items y la transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

5.8.3 Al recibir el item para ensayo o calibracion, se deben registrar las anomalias o los desvios en relacion con
las condiciones normales o especificadas, segun se describen en el correspondiente método de ensayo o de
calibracién. Cuando exista cualquier duda respecto a la adecuaciéon de un item para un ensayo o una calibracién,
0 cuando un item no cumpla con la descripcion provista, o el ensayo o calibracién requerido no esté especificado
con suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de proceder y debe
registrar lo tratado.
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5.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida o el
dafio del item de ensayo o de calibracion durante el almacenamiento, la manipulacion y la preparacion. Se deben
seguir las instrucciones para la manipulacion provistas con el item. Cuando los items deban ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, debe realizarse el mantenimiento, seguimiento y
registro de estas condiciones. Cuando un item o una parte de un item para ensayo o calibracién deba mantenerse
seqguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el almacenamiento y la seguridad que protejan la condiciéon e
integridad del item o de las partes en cuestion.

NOTA 1l Cuando los items de ensayo tengan que ser devueltos al servicio después del ensayo, se debe poner un cuidado
especial para asegurarse de que no son dafiados ni deteriorados durante los procesos de manipulacion, ensayo,
almacenamiento o espera.

NOTA 2 Es recomendable proporcionar a todos aquellos responsables de extraer y transportar las muestras, un
procedimiento de muestreo, asi como informacion sobre el almacenamiento y el transporte de las muestras, incluida
informacion sobre los factores de muestreo que influyen en el resultado del ensayo o la calibracion.

NOTA 3 Los motivos para conservar en forma segura un item de ensayo o de calibracion pueden ser por razones de
registro, proteccion o valor, o para permitir realizar posteriormente ensayos o calibraciones complementarios.

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

5.9.1 El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez
de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en forma tal que
se puedan detectar las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision
de los resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos
siguientes:

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

b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud;

c) larepeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos diferentes;
d) larepeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos;

e) la correlacién de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

NOTA Es conveniente que los métodos seleccionados sean apropiados para el tipo y volumen de trabajo que se realiza.

5.9.2 Los datos de control de la calidad deben ser analizados y, si no satisfacen los criterios predefinidos, se
deben tomar las acciones planificadas para corregir el problema y evitar consignar resultados incorrectos.

5.10 Informe de los resultados

5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracién o serie de ensayos o calibraciones efectuados por el laboratorio,
deben ser informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas
de los métodos de ensayo o de calibracion.

Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o un certificado de calibracion
(véase la nota 1) y deben incluir toda la informacion requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de
los resultados del ensayo o de la calibracién, asi como toda la informacién requerida por el método utilizado. Esta
informacion es normalmente la requerida en los apartados 5.10.2 y 5.10.3 6 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones realizados para clientes internos, o en el caso de un acuerdo escrito con el
cliente, los resultados pueden ser informados en forma simplificada. Cualquier informacién indicada en los
apartados 5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte de un informe al cliente, debe estar facilmente disponible en el
laboratorio que efectué los ensayos o las calibraciones.
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NOTA 1 Los informes de ensayo y los certificados de calibraciéon a veces se denominan certificados de ensayo e informes
de calibracion, respectivamente.

NOTA2 Los informes de ensayo o certificados de calibracion pueden ser entregados como copia en papel o por
transferencia electrénica de datos siempre que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional.

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de calibracion

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

a) un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracion”);

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

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

d) el nombre y la direccién del cliente;

e) laidentificacion del método utilizado;

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

g) lafecha de recepcion del o de los items sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando ésta sea esencial para
la validez y la aplicacion de los resultados, y la fecha de ejecucién del ensayo o la calibracion;

h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio u otros organismos,
cuando éstos sean pertinentes para la validez o la aplicacion de los resultados;

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

i) el o los nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente de la o las personas que autorizan el
informe de ensayo o el certificado de calibracién;

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

NOTA 1 Es conveniente que las copias en papel de los informes de ensayo y certificados de calibracion también incluyan el
numero de pagina y el nimero total de paginas.

NOTA 2  Se recomienda a los laboratorios incluir una declaracion indicando que no se debe reproducir el informe de ensayo
o el certificado de calibracién, excepto en su totalidad, sin la aprobacion escrita del laboratorio.

5.10.3 Informes de ensayos

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

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

b) cuando corresponda, una declaracién sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos o las
especificaciones;
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¢) cuando sea aplicable, una declaracién sobre la incertidumbre de medicién estimada; la informacién sobre la
incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacion de
los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre
afecte al cumplimiento con los limites de una especificacion;

d) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5);

e) lainformacioén adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, clientes o grupos de clientes.

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que
contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de
los resultados de los ensayos:

a) lafecha del muestreo;

b) una identificacidn inequivoca de la sustancia, el material o el producto muestreado (incluido el nombre del
fabricante, el modelo o el tipo de designacion y los nimeros de serie, segun corresponda);

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;

e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la interpretacion de los
resultados del ensayo;

f) cualquier norma o especificacién sobre el método o el procedimiento de muestreo, y las desviaciones,
adiciones o exclusiones de la especificacion concerniente.

5.10.4 Certificados de calibracién

5.10.4.1 Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los certificados de calibracion deben incluir,
cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de la calibracion, lo siguiente:

a) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y que tengan una
influencia en los resultados de la medicion;

b) la incertidumbre de la medicion o una declaracion de cumplimiento con una especificacion metrolégica
identificada o con partes de ésta;

c) evidencia de que las mediciones son trazables (véase la nota 2 del apartado 5.6.2.1.1).

5.10.4.2 El certificado de calibracion solo debe estar relacionado con las magnitudes y los resultados de los
ensayos funcionales. Si se hace una declaracion de la conformidad con una especificacion, ésta debe identificar
los capitulos de la especificacion que se cumplen y los que no se cumplen.

Cuando se haga una declaracion de la conformidad con una especificacion omitiendo los resultados de la
medicion y las incertidumbres asociadas, el laboratorio debe registrar dichos resultados y mantenerlos para una
posible referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de cumplimiento, se debe tener en cuenta la incertidumbre de la medicion.

5.10.4.3 Cuando un instrumento para calibracién ha sido ajustado o reparado, se deben informar los resultados
de la calibracion antes y después del ajuste o la reparacion, si estuvieran disponibles.

5.10.4.4 Un certificado de calibracion (o etiqueta de calibracién) no debe contener ninguna recomendacion sobre
el intervalo de calibracion, excepto que esto haya sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser
reemplazado por disposiciones legales.
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5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por escrito las bases que respaldan
dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar claramente identificadas como
tales en un informe de ensayo.

NOTA 1 Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones con las inspecciones y las certificaciones de producto
establecidas en la Norma ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden consistir en, pero no limitarse a, lo siguiente:
— una opinién sobre la declaracion de la conformidad o no conformidad de los resultados con los requisitos;

— cumplimiento con los requisitos contractuales;

— recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;

— recomendaciones a seguir para las mejoras.

NOTA 3  En muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e interpretaciones a través del didlogo directo con
el cliente. Es conveniente que dicho didlogo se registre por escrito.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracién obtenidos de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los subcontratistas, estos resultados
deben estar claramente identificados. El subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o
electrénicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que efectla el trabajo debe remitir el certificado de
calibracién al laboratorio que lo contrato.

5.10.7 Transmisioén electronica de los resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan por teléfono, télex, facsimil u otros medios
electrdénicos o electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos de esta Norma Internacional (véase también 5.4.7).

5.10.8 Presentacidn de los informes y de los certificados

La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo o de calibracion efectuado y
para minimizar la posibilidad de mala interpretaciéon o mal uso.

NOTA1l Es conveniente prestar atencion a la forma de presentar informe de ensayo o certificado de calibracion,
especialmente con respecto a la presentacién de los datos de ensayo o calibracion y a la facilidad de asimilacion por el lector.

NOTA 2  Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como sea posible.
5.10.9 Modificaciones alos informes de ensayo y a los certificados de calibracion
Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracion después de su emision deben ser
hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluya la
declaracion:
“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de Calibracién”), nimero de serie... [u otra identificacién]”,
0 una forma equivalente de redaccion.
Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma Internacional.
Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibracion completo, éste debe ser

univocamente identificado y debe contener una referencia al original al que reemplaza.
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Referencias cruzadas nominales a la Norma ISO 9001:2000

Tabla A.1 - Referencias cruzadas nominales a la Norma ISO 9001:2000

1ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025
Capitulo 1 Capitulo 1
Capitulo 2 Capitulo 2
Capitulo 3 Capitulo 3

4.1 4.1,41.1,41.2,41.3,4.1.4,415,42,421,42.2,423,424
421 422,423,431
4.2.2 422,423,424
4.2.3 4.3

4.2.4 431,412

51 422,423
5.1a) 412,416
5.1 b) 422

5.1¢) 422

5.1 d) 4.15

5.1e€) 415

5.2 441

5.3 422

5.3 a) 422

5.3 b) 423

5.3 ¢) 422

5.3 d) 422

5.3¢€) 422

5.4.1 4.22c¢)

54.2 421

5.4.2 a) 421

5.4.2 b) 421

55.1 4.15 a),f), h)
5.5.2 4.1.51)

5.5.2 a) 4.15i)

5.5.2 b) 411.1

5.5.2 c) 4.2.4

55.3 4.1.6

5.6.1 4.15

5.6.2 4.15

5.6.3 4.15
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ISO 9001:2000

ISO/IEC 17025

6.1a) 4.10
6.1b) 4.4.1,47,5.4.2,5.4.3,5.4.4,5.10.1
6.2.1 5.2.1

6.2.2 a) 5.2.2,55.3

6.2.2 b) 5.2.1,5.2.2

6.2.2 ¢) 5.2.2

6.2.2 d) 4.1.5K)

6.2.2 €) 5.2.5

6.3.1a) 41.3,4.12.1.2,412.1.3,5.3

6.3.1b) 412.1.4,54.7.2,55,5.6

6.3.1¢) 4.6,5.5.6,5.6.3.4,5.8,5.10

6.4 5.3.1,5.3.2,5.3.3,5.3.4,5.3.5

7.1 5.1

7.1a) 422

7.1b) 4.15a),4.2.1,42.3

7.1¢) 5.4,5.9

7.1d) 4.1,54,59

7.2.1 441,442, 443, 444,445, 54,59, 510
7.2.2 441,442, 443 444,445 54,59 510
7.2.3 4.4.2,444,45 47,48

7.3 5,5.4,5.9

7.4.1 46.1,4.6.2,4.6.4

7.4.2 46.3

7.4.3 46.2

75.1 5.1,5.2,5.4,5.5,5.6,5.7,5.8,5.9
75.2 5.2.5,54.2,545

75.3 5.8.2

754 4.15¢), 5.8

755 46.1,4.12,5.8, 5.10

7.6 54,55

8.1 4.10,5.4,5.9

8.2.1 4.10

8.2.2 4115, 4.14

8.2.3 4115, 4.14,5.9

8.2.4 45,4.6,49, 552 559,58, 58.3,5.8.4,5.9
8.3 4.9

8.4 4.10,5.9

8.5.1 4.10,4.12

8.5.2 411,412

8.5.3 4.9,4.11, 4.12

La Norma ISO/IEC 17025 contiene varios requisitos relativos a la competencia técnica que no estan contemplados
en la Norma ISO 9001:2000.
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Anexo B
(Informativo)

Directrices para establecer aplicaciones para campos especificos

B.1 Los requisitos especificados en esta Norma Internacional estan expresados en términos generales vy, si bien
son aplicables a todos los laboratorios de ensayo y de calibracion, podria ser necesaria alguna explicacién. A tales
explicaciones sobre las aplicaciones se las designa aqui “aplicaciones”. Es conveniente que las aplicaciones no
incluyan requisitos generales adicionales que no estén incluidos en esta Norma Internacional.

B.2 Las aplicaciones pueden ser consideradas como una elaboracion de los criterios (requisitos) establecidos en
forma general en esta Norma Internacional, para campos especificos de ensayo y de calibracion, tecnologias de
ensayo, productos, materiales, o ensayos o calibraciones determinados. Por lo tanto, es conveniente que las
aplicaciones sean establecidas por personas que posean adecuados conocimientos técnicos y experiencia, y que
consideren los items que son esenciales o de mayor importancia para la adecuada conduccién de un ensayo o de
una calibracion.

B.3 Segun la aplicacion de que se trate, puede ser necesario establecer aplicaciones para los requisitos técnicos
de esta Norma Internacional. Las aplicaciones se pueden establecer simplemente proporcionando detalles o
aportando informacion adicional a los requisitos ya establecidos en forma general en cada uno de los apartados
(por ejemplo, limites especificos para la temperatura y la humedad del laboratorio).

En algunos casos las aplicaciones seran bastante limitadas, aplicandose solamente a un método determinado de
ensayo o de calibracion o a un grupo de métodos de ensayo o de calibracion. En otros casos, las aplicaciones
pueden ser bastante amplias, aplicandose al ensayo o a la calibracion de diferentes productos o items, o a
campos enteros de ensayo o de calibracién.

B.4 Si las aplicaciones se aplican a un grupo de métodos de ensayo o de calibracién en un campo técnico
completo, es conveniente utilizar un lenguaje comun para todos los métodos.

Alternativamente, para tipos o grupos especificos de ensayos o de calibraciones, productos, materiales o campos
técnicos de ensayos o de calibraciones, puede ser necesario preparar un documento de aplicacién por separado
que complemente a esta Norma Internacional. Es conveniente que un documento como éste solamente
proporcione la informacion complementaria necesaria, dejando que esta Norma Internacional se mantenga como
el principal documento de referencia. Es conveniente evitar aplicaciones demasiado especificas con el fin de
limitar la proliferacién de documentos detallados.

B.5 Es conveniente que las indicaciones que figuran en este anexo sean utilizadas por los organismos de
acreditaciéon u otros tipos de organismos de evaluacién cuando elaboren las aplicaciones para sus propios
propositos (por ejemplo, la acreditacion en areas especificas).

© ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados 27



ISO/IEC 17025:2005(ES)

(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

(6]
[7]
(8]

(9]

(10]

(11]

(12]
(13]
(14]
(15]
(16]
(17]
(18]

(19]

Bibliografia

ISO 5725-1, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicion — Parte 1:
Principios generales y definiciones

ISO 5725-2, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicion — Parte 2: Método
basico para la determinacion de la repetibilidad y de la reproducibilidad de un método de medicion
normalizado

ISO 5725-3, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicion — Parte 3:
Mediciones intermedias de la precisién de un método de medicion normalizado

ISO 5725-4, Exactitud (veracidad y precisién) de los resultados y métodos de medicion — Parte 4: Métodos
basicos para la determinacién de la justeza de un método de medicién normalizado

ISO 5725-6, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicion — Parte 6:
Utilizacién en la préactica de valores de exactitud

ISO 9000:—32), Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

ISO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

ISO/IEC 90003, Ingenieria del software — Directrices para la aplicacién de la Norma ISO 9001:2000 al
software informatico

ISO 10012:2003, Sistemas de gestién de las mediciones — Requisitos para los procesos de medicién y los
equipos de medicion

ISO/IEC 17011, Evaluacién de la conformidad — Requisitos generales para los organismos de acreditacion
gue realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad

ISO/IEC 17020, Criterios generales para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
la inspeccién

ISO 19011, Directrices para la auditoria de sistemas de gestién de la calidad y/o ambiental

Guia ISO 30, Términos y definiciones utilizados en relacién con los materiales de referencia

Guia ISO 31, Materiales de referencia — Contenido de los certificados y etiquetas

Guia ISO 32, Calibracién en quimica analitica y utilizacién de materiales de referencia certificados
Guia ISO 33, Utilizacién de materiales de referencia certificados

Guia ISO 34, Requisitos generales para la competencia de los productores de materiales de referencia
Guia ISO 35, Certificacion de materiales de referencia — Principios generales y estadisticas

Guia ISO/IEC 43-1, Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios — Parte 1: Desarrollo y
funcionamiento de programas de ensayos de aptitud

2)

28

De proxima publicacion. (Revision de la Norma 1ISO 9000:2000)

© ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados



[20]

[21]

[22]

[23]

[24]

ISO/IEC 17025:2005(ES)

Guia ISO/IEC 43-2, Ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios — Parte 2: Seleccion y
utilizacion de programas de ensayos de aptitud por organismos de acreditacion de laboratorios

Guia ISO/IEC 58:1993, Sistemas de acreditacién de laboratorios de ensayo y calibracibn — Requisitos
generales para la gestion y el reconocimiento

Guia ISO/IEC 65, Requisitos generales para los organismos que realizan la certificacion de productos

GUM, Guia para la expresion de la incertidumbre en la medicion, publicada por BIPM, IEC, IFCC, ISO,
IUPAC, IUPAP y OIML.
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