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RESUMEN EJECUTIVO

Para determinar los principales factores que intervienen en la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025 en laboratorios de materiales de
construccion de Quito y la Region Administrativa N° 1 del Ecuador, se realiza un estudio del
entorno en que se desenvuelven los laboratorios analizando aspectos como la industria a la que
pertenecen, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano, asi como los factores: politico, econémico, social y tecnologico en el que estan

inmersos los laboratorios al momento de ejecutar sus actividades.

Es necesario también, revisar NTE INEN-ISO/IEC 17025, donde se establecen los requisitos
para la competencia en la realizacion de ensayos, con esto, se evalua el grado de cumplimiento

que tienen los laboratorios sobre la Norma.

Esta informacion permite emitir sugerencias para solucionar los problemas encontrados en
cada laboratorio, tanto en la parte de gestion, como en la parte técnica especificamente en el
ensayo de compresion de cilindros de hormigon, se describen los principales puntos que
deberian contener los procedimientos exigidos por la Norma, asi como los formatos para los

registros obligatorios.

Por ultimo, se presenta un proceso de implementacion de la Norma, asi como un
macroproceso, de tal manera que esta investigacion, se convierta en una guia facil y accesible,
para que cada organizacion, tenga una mayor probabilidad de éxito al momento de solicitar la

acreditacion.
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INTRODUCCION

El objetivo de esta investigacion es determinar los principales factores que intervienen en la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025
en laboratorios de materiales de construccion de Quito y la Regiéon Administrativa N° 1 del

Ecuador.

Es necesario también, presentar los siguientes objetivos especificos:

e Establecer el entorno en el que se desenvuelven los laboratorios de materiales de
construccion de Quito y de la Region Administrativa N°1 del Ecuador.

e Estudiar los requisitos que la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025 establece para la
competencia tanto técnica como de gestion de laboratorios que ejecutan ensayos.

e Evaluar el grado de cumplimiento que tienen los laboratorios de materiales de
construccion de Quito y de la Region Administrativa N°1 del Ecuador con respecto a la
Norma ISO/IEC 17025, a través de una matriz de evaluacion.

e Establecer propuestas de solucion a los problemas presentados en los laboratorios de

materiales de construccion en la implementacion de la Norma ISO/IEC 17025.

Para conseguirlo, se realiza un estudio del entorno en que se desenvuelven los laboratorios de
materiales de construccion, analizando aspectos como la industria a la que pertenecen, para
determinar la evolucidon que ha tenido en los Ultimos afios y su influencia en la economia
nacional, a través de la evaluacion de cuadros estadisticos presentados por el Banco Central

del Ecuador.

Asi mismo, es importante conocer la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, publicada en
el 2007 y reformada en el afio 2010, cuyo objetivo principal es elevar la calidad de los
productos y servicios que se ofrecen en el pais, con la intervencion de varios organismos
estatales que forman el Comité Interministerial de la Calidad, quienes elaboran el Plan
Nacional de la Calidad, donde se menciona a los organismos de evaluacion de la conformidad,
que en este caso son los laboratorios de materiales de construccion.
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También es importante estudiar al Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE), ya que es
el ente encargado de acreditar y supervisar a los laboratorios de ensayo y calibracion, bajo la
Norma Técnica Ecuatoriana (NTE), INEN-ISO/IEC 17025, esto con el fin de garantizar la

calidad de los resultados que reciben los clientes.

Para completar este primer analisis, es importante establecer el entorno politico, econdémico,
social y tecnologico en el que estan inmersos los laboratorios al momento de ejecutar sus

actividades.

Una vez comprendido el ambiente en que trabajan los laboratorios, se realiza una revision de
la NTE INEN-ISO/IEC 17025, esta norma establece los requisitos para la competencia en la
realizacion de ensayos, cuyos requisitos se dividen en dos aspectos fundamentales: los de
gestion y los de caracter técnico, que deben ser implementados en los laboratorios para que

obtengan la acreditacion otorgada por el OAE.

Con el conocimiento sobre la Norma, se puede evaluar el grado de cumplimiento que tienen
los laboratorios, para esto, en primer lugar es necesario determinar las organizaciones que
tienen implementada la Norma y ademas que ofrezcan el ensayo de compresion de cilindros de

hormigén, ya que es el ensayo mas solicitado a nivel de la construccion.

Asi también, se utilizara una matriz con la que se recogera la informacion en cada laboratorio
a través de entrevistas directas con el personal respectivo, para el andlisis se utilizan cuadros
estadisticos que permiten una mejor visualizacion de la situacion real de cada institucion, tanto
a nivel de gestion como en el técnico, asi como los problemas que han tenido que enfrentar al

momento de intentar cumplir con los requisitos.

Con los datos obtenidos, se presentan sugerencias para solucionar los problemas encontrados
en cada laboratorio, tanto en la parte de gestion como en la parte técnica en el ensayo escogido
asi como los formatos para los registros obligatorios y se describen los principales puntos que

deberian contener los procedimientos exigidos por la Norma.



Finalmente, se presenta un proceso de implementacion de la Norma, asi como un
macroproceso, de tal manera que esta investigacion, se convierta en una guia facil y accesible,
para que cada organizacion, tenga una mayor probabilidad de éxito al momento de solicitar la

acreditacion.



1. ANALISIS DEL ENTORNO

Para entender las condiciones en las que se desenvuelven los laboratorios de materiales de
construccion, es necesario estudiar los factores que influyen en su actuar, asi se tiene que la
industria en la que estan inmersos ha tenido una constante evolucion, la cual es importante
conocer, por otro lado, estd la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que pretende
impulsar la conciencia de la calidad en todo &mbito, asi mismo, esta ley contempla la creacion
de la Organizacion de Acreditacion Ecuatoriana, que establece los lineamientos en los cuales
los laboratorios deben basar sus sistemas de gestion de calidad y finalmente se debe realizar

un diagndstico focalizado en factores politicos, econdmicos, sociales y tecnologicos.

1.1. La industria de la Construccion

La industria de la construccién se encuentra formada por grandes y pequefias empresas
constructoras, por proveedores de materiales de construccion como cemento, agregados,
hierro, madera, ceramica, asfalto, maquinaria, mano de obra especializada como ingenieros
civiles y arquitectos, asi como mano de obra operativa; entre otros, por lo que genera

movimientos en otras industrias como: transporte, alimentos, etc.

Quienes en conjunto, realizan las distintas obras constructivas que pueden ser a gran escala
como: hidroeléctricas, aeropuertos, carreteras, edificaciones publicas, entre otras obras civiles
que constituye infraestructura basica para el desarrollo de un pais; por otra parte, esta el sector
inmobiliario, en donde se tiene la construcciéon de residencias; proyectos habitaciones

populares y particulares, asi como edificios para vivienda y oficinas.

Esta industria, ha sido dinamizada desde el sector publico a través del cumplimiento del Plan
Nacional para el Buen Vivir con ejecucion entre el 2009 a 2013, este es el instrumento que el
Gobierno Nacional utilizé para vincular las politicas publicas, con la gestion y la inversion.
Este plan cuenta con 12 estrategias nacionales; 12 objetivos nacionales y 10 estrategias

territoriales nacionales (SENPLADES, Plan Nacional del Buen Vivir 2009-2013, 2009).



De las cuales, se puede extraer las que han sustentado directamente el crecimiento del sector

de la construccion:

- Estrategia Nacional: Inversion para el Buen Vivir en el marco de una macroeconomia
sostenible.

- Objetivos Nacionales: Mejorar la calidad de vida de la poblacion y; Construir y
fortalecer espacios publicos, interculturales y de encuentro comun.

- Estrategia Territorial Nacional: Jerarquizar y hacer la infraestructura de movilidad,

energia y conectividad.

Dado que el plan al cual se hace referencia en el parrafo anterior estaba vigente hasta el 2013,
el 24 de junio de este afio, se publico el Plan Nacional del Buen Vivir 2013 — 2017
(SENPLADES, 2013), en donde nuevamente se incorporan objetivos y metas que apoyan la
actividad de los laboratorios de materiales de construccion, mismos que se mencionan a

continuacion:

- Objetivo Nacional: Mejorar la calidad de vida de la poblacion.
- Estrategias:
e Propiciar condiciones adecuadas para el acceso a un habitat seguro e
incluyente.
e (Qarantizar el acceso a una vivienda adecuada, segura y digna.
e Garantizar el acceso a servicios de transporte y movilidad incluyentes, seguros

y sustentables a nivel local e intranacional.

- Objetivo Nacional: Impulsar la transformacion de la matriz productiva.
- Estrategias:
e Diversificar y generar mayor valor agregado en los sectores prioritarios que

proveen servicios.



Asi mismo, la creacion del Banco del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (BIESS),
institucion que otorga créditos hipotecarios para la vivienda a intereses mas bajos que las
demas instituciones financieras, hace que una gran cantidad de personas pueden tener acceso a

una casa propia.

Por lo tanto, la calidad de estas obras es fundamental y requieren del control de los materiales
que utilizan en ellas, esta actividad es ejecutada por laboratorios de materiales de
construccion, y su principal funcién es actuar como un ente verificador del cumplimiento de

los estandares establecidos, tanto en normativas nacionales como internacionales.

Todos estos factores, hacen que la economia de un pais avance, por lo que es importante

mencionar un breve analisis de la industria de la construccidn en los ultimos afios.

Segun datos proporcionados por el Banco Central del Ecuador (2013) , en el afio 2011, esta
industria experimentd su mayor crecimiento de los ultimos 4 afios debido a las politicas
implementadas por el gobierno en ese afio. En el afio 2012, una vez estabilizadas esas politicas

se vio un decremento con respecto al 2011 como se puede ver en la Figura 1.

Datos mas recientes de esta misma institucion, indican que la actividad de la construccion
presento un incremento de 0.5% en el tercer trimestre de 2013; y su contribucion a la variacion
trimestral del PIB fue positiva en 0.05%. Si se relaciona su evolucion con el tercer trimestre de

2012, registrd un crecimiento de 6.1%.
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Figura 1: Tasa de variacion 2009 — 2012 sector
Fuente: Banco Central del Ecuador
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Es notoria la influencia del sector de la construccion en el pais, por esto la calidad se vuelve
indispensable en todos los factores que la componen, lamentablemente durante mucho tiempo,
esto no era considerado como relevante y se han presentado graves problemas en la
infraestructura nacional, incluso, llegando a cobrar vidas, como es el caso de puentes, tineles,
edificios mal construidos, esto hizo que en la Constitucion se contemple que: “el Estado tiene
la obligacion de reconocer y garantizar a las personas el derecho fundamental a disponer de
bienes y servicios, publicos y privados, de optima calidad” (Asamblea Constituyente, 2008);
con este antecedente se expidio la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, para mejorar la

situacion general del pais.

1.2. Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

El Articulo 3 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad (Congreso Nacional, 2010) dice:
“Declérase politica de Estado la demostracion y la promocion de la calidad, en los d&mbitos
publico y privado, como un factor fundamental y prioritario de la productividad,

competitividad y del desarrollo nacional”.

Es evidente que durante muchos afios, las obras civiles eran construidas con mala calidad, por
ejemplo: carreteras, puentes, edificios, casas, etc., que al poco tiempo presentaban problemas
como baches, cuarteaduras, asentamientos graves, fisuras, etc.; esto se debe basicamente a un
escaso control de calidad en los materiales utilizados en la construccion y a la informalidad
con la que se hacen este tipo de actividades, lo que no pasa con la industria alimenticia por

ejemplo, en donde los controles por parte del gobierno son mucho mas frecuentes y efectivos.

Por este motivo, en el afio 2007 se expidid la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
(reformada en el afio 2010) en donde ya se habla de mejorar la calidad en todo &mbito, como
dice su Art. 5: “Las disposiciones de la presente Ley, se aplicaran a todos los bienes y
servicios, nacionales o extranjeros que se produzcan, importen y comercialicen en el pais,

segun corresponda, a las actividades de evaluacion de la conformidad y a los mecanismos que



aseguran la calidad asi como su promocion y difusion” (Congreso Nacional, 2010); por lo

tanto, el sector de la construccion no es ajeno a esta disposicion.

Con estos antecedentes, el objetivo de esta Ley es:

Establecer el marco juridico del sistema ecuatoriano de la calidad, destinado a: i) regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evaluacion de
la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos internacionales en ésta
materia; ii) garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la
seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la preservacion del
medio ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas engafiosas y la correccion y
sancion de estas practicas; y, iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el

mejoramiento de la competitividad en la sociedad ecuatoriana. (Congreso Nacional, 2010)

En esta Ley, se habla de la evaluacion de la conformidad que estd a cargo de laboratorios que

tengan acreditacion bajo la normativa aplicable a cada entidad.

Por otra parte, plantea que el Sistema Ecuatoriano de la Calidad es: “el conjunto de procesos,
procedimientos e instituciones publicas responsables de la ejecucion de los principios y

mecanismos de la calidad y la evaluacion de la conformidad” (Congreso Nacional, 2010).

Para que esto se pueda aplicar, se cred una estructura para el Sistema Ecuatoriano de la

calidad, misma que se encuentra formada por:

- Comité Interministerial de la Calidad, conformada por los siguientes ministerios:
e Coordinador de la Produccion, Empleo y Competitividad
e Industrias y Productividad (preside el comité)
e Ambiente
e Turismo
e Agricultura, acuacultura, ganaderia y pesca

e Salud publica
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e Transporte y Obras Plblicas
e FElectricidad y Energia Renovable
- Instituto Ecuatoriano de Normalizacion — INEN
- Organismo de Acreditacion Ecuatoriano — OAE
- Entidades e instituciones publicas que en funciéon de sus competencias, tienen la
capacidad de expedir normas, reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de

la conformidad.

Estos organismos estan encargados de elaborar el Plan Nacional de la Calidad, cuyo enfoque

se basa en los siguientes aspectos:

- Promocion de la calidad.

- Preparacion y revision del listado de los productos o servicios sujetos a control de
calidad.

- Directrices para la elaboracion de los reglamentos técnicos.

- Directrices para promover y desarrollar la designacion y acreditacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad que incluyen: laboratorios locales y
extranjeros, organismos de certificacion y organismos de inspeccion sobre la base de
los productos y servicios establecidos.

- Procedimientos de Evaluacion de la Conformidad.

Como se puede observar, entre los organismos de evaluacion de la conformidad, se encuentran
los laboratorios, y esto incluye a los que ofrecen ensayos en materiales de construccion, asi

como los de calibracion.

Otro capitulo importante en esta Ley, se refiere a la metrologia, cuya definicion es: “Ciencia
que tiene por objeto el estudio de los sistemas de pesas y medidas” (Real Academia Espaiiola,

2013).
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La entidad encargada de la metrologia en el pais es el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion
(INEN), quienes tienen bajo su custodia los patrones nacionales que aseguran su trazabilidad
hacia patrones internacionales del Sistema Internacional de Unidades (SI) de mayor jerarquia.
Es asi como se certifica que los patrones secundarios, terciarios y de trabajo garantizan su

exactitud al momento de realizar sus actividades.

Para complementar este sistema en el pais, se debe contar con laboratorios de calibracion de

equipos, y asi asegurar la calidad de los resultados en los laboratorios de ensayo.

Por otra parte, el INEN también es el encargado de emitir Normas Técnicas Ecuatorianas
(NTE) para cumplimiento en todo el pais, tanto en la fabricacion de bienes, como en la
prestacion de servicios, asi como ensayos para laboratorios. En el caso del sector de la
construccion, se han emitido NTE‘s para: aceros, adoquines, aridos, baldosas, varillas, cables,
bloques, cementos, emulsiones asfalticas, tubos, hormigon, ladrillos, maderas, suelo, morteros,

entre otros.

Los ensayos que ain no han sido normalizados por el INEN se desarrollan bajo normas
internacionales, las mas comunmente utilizadas en laboratorios son: ASTM, ACI, AASHTO,
API, ASME, que por lo general, sirven de base para la elaboracion de las Normas Técnicas

Ecuatorianas.

El incumplimiento a la normativa antes sefialada, se sanciona conforme al articulo 53, literal
d), que senala: “Las inspecciones, pruebas o ensayos efectuados de forma incompleta o con
resultados inexactos, ya por una insuficiente constatacion de los hechos o por deficiente
aplicacion de reglamentos técnicos, por los organismos acreditados o designados, seran
sancionadas de mil a dos mil dolares de los Estados Unidos de América” (Congreso Nacional,

2010).

Los laboratorios tienen un papel fundamental en el cumplimiento del objetivo de la Ley, ya
que son entidades de evaluacion de la conformidad, que al actuar de manera ética y con

técnica, la calidad de los productos y servicios que se entregan a la poblacion cumplird con
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estandares internacionales, lo que obligara a los productores de bienes y servicios a mejorar

sus procesos si quieren permanecer en cada una de sus industrias.

Por este motivo, es necesario implementar sistemas de gestion de calidad en los laboratorios
de toda indole, para el caso de los materiales de construccion la Norma ISO/IEC 17025 es la
que mas se ajusta a sus necesidades y para verificar su cumplimiento se cred6 mediante esta

misma Ley el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano.

1.3. Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE)

Esta institucion, fue creada con la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en su Art. 20:

Constitayase el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano - OAE, 6rgano oficial en materia de
acreditacion y como una entidad técnica de Derecho Publico, adscrito al Ministerio de Industrias
y Productividad, con personeria juridica, patrimonio y fondos propios, con autonomia
administrativa, econdémica, financiera y operativa; con sede en Quito y competencia a nivel
nacional; podra establecer oficinas dentro y fuera del territorio nacional; y, se regira conforme a
los lineamientos y practicas internacionales reconocidas y por lo dispuesto en la presente Ley y

su reglamento. (CongresoNacional, 2010).

Dentro de sus principales funciones, estan:

- Acreditar, en concordancia con los lineamientos internacionales, la competencia
técnica de los organismos que operan en materia de evaluacion de la conformidad.

- Supervisar a las entidades acreditadas y determinar las condiciones técnicas bajo las
cuales pueden ofrecer sus servicios a terceros.

- Promover la acreditacion de evaluacion de la conformidad en todos los ambitos
cientificos, tecnologicos, difundir las ventajas y utilidades de la acreditacion a nivel

nacional.
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Por esta razon, es la instituciéon que vela porque el 100% de los laboratorios obtengan su
acreditacion, sin embargo, existe preocupacion, por la Directora Ejecutiva de OAE, quien en
su presentacion a personal de laboratorios de varios ambitos de aplicacion en la ciudad de
Quito, expres6 que: “De los 216 campos de acreditacion que tiene este Organismo, ningun
laboratorio de materiales de construccion ha logrado obtener la acreditacion con la Norma

ISO/IEC 17025 (Viera, 2013),

Por otra parte, para facilitar el comercio a nivel mundial, promover la aceptacion regional,
continental y mundial de los certificados acreditados, ayudando a remover las barreras
técnicas (no arancelarias) al comercio, el OAE en representacion del Ecuador, firma en el afio
2011 “los Acuerdos de Reconocimiento Multi-lateral/Mutuo (MLA/MRA) de TAAC
(Cooperacion Interamericana de Acreditacion), IAF (Foro Internacional de Acreditacion) e

ILAC (Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios)” (OAE, 2013).

La aceptacion de estos acuerdos a nivel mundial se puede observar en la Figura 3:

AFRAC
SADCA
Figura 3: Convenios del OAE con el Mundo

Fuente: Organismo de Acreditaciéon Ecuatoriano

Los organismos que firman estos acuerdos, se obligan a reconocer la operacion de los sistemas

de acreditacion de otros signatarios como equivalente al suyo, a recomendar y promover la
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aceptacion de los certificados e informes emitidos por los organismos de evaluacion de la

conformidad acreditados por los otros signatarios.

Para esto, el OAE declara en su pagina web, su mision, vision y valores (OAE, 2013), mismos

que se presentan a continuacion:

- Mision: Acreditar la competencia técnica de los organismos que operan en materia de
evaluacion de la conformidad.

- Vision: Ser en el 2013 un organismo de acreditacién reconocido a nivel regional como
referente de la acreditacion de la evaluacion de la conformidad, que genere confianza en las
autoridades locales, mercados nacionales e internacionales y la sociedad en general, facilitando
el comercio mediante los acuerdos de aceptacion global de los resultados de evaluacion de la
conformidad.

- Valores: Imparcialidad, trabajo en equipo, confidencialidad, competencia técnica,

transparencia y ética profesional.

Por otra parte, la autoridad internacional mas importante sobre acreditacion de laboratorios,

sefiala:

En todo el mundo, muchos paises ahora se basan en un proceso llamado Acreditacion de
Laboratorios como un medio para evaluar de manera independiente la competencia de un
laboratorio. A diferencia de la certificacion ISO 9001, la acreditacion de laboratorios utiliza
criterios y procedimientos especificamente desarrollados para determinar la competencia
técnica. Los evaluadores técnicos especialistas realizan una evaluacion minuciosa de todos los
factores en las instalaciones que afecta la produccién de datos técnicos. Los criterios se basan
en una norma internacional llamada ISO/IEC 17025, la cual se utiliza para evaluar laboratorios
en todo el mundo. Dicha norma toma en cuenta factores especificamente relevantes a la
habilidad de un laboratorio para producir informacion precisa, acertada de pruebas y

calibraciones. (ILAC, 2011)
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Por esto, el OAE, ofrece a todos los organismos de evaluacion de la conformidad (OEC) un
procedimiento para obtener la acreditacion, en donde describe cada uno de los pasos que los

laboratorios deben seguir; en resumen, se pueden citar:

- Solicitud de acreditacion

- Planificacién de evaluacion inicial
- Evaluacion

- Acciones correctivas

- Toma de decision

- Mantenimiento

- Deseo de ampliar el alcance

- Terminacion de la acreditacion

Para esto, el laboratorio debe (OAE, 2013):

- Ser una entidad legalmente constituida, con personeria juridica.

- Tener implementado un sistema de gestion de la calidad en su organizacion, de acuerdo a la
norma internacional NTE INEN ISO/IEC 17025 o NTE INEN ISO 15189 (para laboratorios
clinicos).

- Contar con personal competente para el desarrollo de las actividades para las que solicita la
acreditacion.

- Poseer una infraestructura adecuada para sus operaciones.

- Conocer y cumplir los requisitos establecidos por el OAE.

Como una de sus obligaciones, el OAE informa y actualiza en su pagina web los organismos
de evaluacion de la conformidad acreditados, generando asi el sistema de calidad, ya que

cualquier persona puede revisar las instituciones cuyos servicios han sido acreditados.

Cabe mencionar que no se acredita al laboratorio de manera global, sino a cada ensayo que
realiza, por este motivo, el alcance de la acreditacion se va ampliando conforme se ingresan

ensayos al sistema de gestion de calidad de cada laboratorio.
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Finalmente, también provee una guia informativa de proveedores de ensayos de aptitud para
cumplir con uno de los requisitos de aseguramiento de la calidad, sin embargo, esa lista no
limita a los laboratorios a participar con otros proveedores de ensayos de aptitud, siempre y

cuando sean reconocidos en los acuerdos firmados por el OAE.

1.4. Diagnostico PEST

El analisis Politico, Econdmico, Social y Tecnologico (PEST por sus siglas) fue propuesto por
Alan Chapman, para determinar el ambiente externo en el que tiene que desarrollarse una

organizacion.

Hacer este diagnostico para los laboratorios de materiales de construccion en el Ecuador, es
importante porque permite conocer los factores a los que se enfrentan para la ejecucion de sus

actividades.

1.4.1. Analisis Politico

La estabilidad politica en el Ecuador en los ultimos afios, es reconocida por sectores a
favor y en contra del gobierno actual, esto se debe al respaldo que posee el presidente de la

republica por parte de la mayoria de los ecuatorianos.

No se puede olvidar que en épocas anteriores, se cambiaron 3 presidentes en menos de 10
aflos, factores como inconformidad de la gente ante sus decisiones o incluso de golpes de

estado fraguados desde el &mbito militar y desde el Congreso Nacional de aquella época.

Estos eventos, han sido los factores fundamentales para que, a través de la estrategia
seguida por el actual mandatario, haya logrado mantenerse en el poder y ser reelegido a

partir del cambio en la Constitucion, realizado también en su gobierno.
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Esta estabilidad ha permitido que las obras tengan continuidad y el sector de la
construccion se ha visto beneficiado de esto, ya que al haber cambios constantes de
gobierno, muchas obras se paralizaban y con el nuevo gobernante ingresaban nuevas
reglas en los proyectos que muchas veces dejaban a los constructores sin finalizar sus

contratos, ocasionando pérdidas y despidos de personas.

Es importante mencionar, que el gobierno se apoya en el sector de la construccion para el
desarrollo del pais, exigiendo calidad en las obras civiles que solicita, esto hace que los
laboratorios de materiales de construccion, tengan un papel protagénico en el logro de

estos objetivos por ser evaluadores de la calidad.

Por otra parte, entre la legislacion que los laboratorios deben cumplir, se tiene:

- La Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad es de obligatorio cumplimiento para los
laboratorios de materiales de construccion.

- La Norma NTE ISO/IEC 17025 debe ser usada por los laboratorios para obtener la
acreditacion que les permita cumplir con los requisitos de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

- Las Normas Técnicas Ecuatorianas emitidas por el INEN son la base para la ejecucion
de ensayos en materiales de construccion, por lo que los laboratorios deben realizar sus
actividades basados en los requisitos y procedimientos que ahi se presentan.

-  También deben estar actualizados con normas estandarizadas internacionales para
ejecucion de ensayos como: ASTM, ASME, AASHTO, ACI, etc., que atin no han sido
adoptadas en el Ecuador a través del INEN.

- Es importante también tener conocimiento del codigo de la construccion vigente,
donde se establecen los pardmetros para la aprobacion una edificacion que debe ser
sismo-resistente.

- Los laboratorios también deben cumplir con la legislacion tributaria actual, ya que uno
de los requisitos de la Norma NTE ISO/IEC 17025 es que estén legalmente

constituidos.
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1.4.2. Analisis Econémico

El Banco Central del Ecuador (2014) destaca que: “el crecimiento interanual del PIB, que
llegd a 4,9%, muestra un buen desenvolvimiento de la economia del pais, ubicandola como

una de las economias con mejores resultados en la region”.

Es asi que: “En diciembre de 2013, de un grupo de 17 paises analizados, en su mayoria de
América Latina, Ecuador se ubica como una de las economias de menor inflacion, por
debajo de la mediana y del promedio” (BCE, 2014), como se puede observar en la Figura

4:

Venezuela | 1 54.35
Argentina ———— 10.55
Uruguay s 8.52
Bolivia ::IGAB
Brasil |mmmmmmmm 5.91
Honduras [ 4.92
Guatemala |mmssm 4.39

Promedio: 7.24

Rep.Dominicana
México
Paraguay

424
—3.97
m 3.70

Costa Rica I 3.68
Chile s 3.00
Peri fmmm 2.86

Ecuador === 2.70

Colombia == 1.94

EEUU m 124
El Salvador = 0.80

0 10 20 30 40 50 %60

Figura 4: Inflacion en paises de América, Tasa de Variacion Anual 2013
Fuente: Banco Central del Ecuador

Es importante destacar, que la gran inversion en infraestructura a lo largo del pais, que ha
realizado el gobierno ha permitido que el sector de la construccion se vea beneficiado, por
lo tanto los laboratorios de materiales han tenido también un crecimiento importante, lo

que les ha permitido, a través de sus ingresos, mantenerse en el mercado.

Otro factor para analizar, es la tasa de interés, al crearse el Banco del Instituto Ecuatoriano

de Seguridad Social (BIESS), el acceder a un préstamo se hizo mas facil, especialmente
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para la adquisicion de bienes en el sector inmobiliario, ya que el valor por concepto de
interés es mucho menor que en la banca privada, incluso propuso cambiar las hipotecas

generadas en otras instituciones, cobrando un menor interés y con mejores beneficios.

Esto hizo que més gente tenga acceso a un bien inmueble, activando al sector de la
construccion, asi se logra dinamizar la economia y por lo tanto el desarrollo del pais, sin
embargo varios analistas econémicos, sugieren que este dinamismo no puede ser sostenido
en el tiempo, ya que depende del flujo de dinero que invierta el estado en este tipo de

obras, dejando a la inversion privada en segundo plano.

1.4.3. Analisis Social

El Ecuador estd claramente marcado por clases sociales, que atin no se han logrado
superar. Desde el afio 2007, existe una gran inversion en el area social para intentar
disminuir la brecha existente entre la poblacion que tiene un mayor nivel de ingresos con

los que su poder adquisitivo no alcanza ni para la canasta basica familiar.

Para esto, el gobierno increment6 el valor del bono de desarrollo humano, asi como la

cantidad de personas que lo reciben como se puede ver en la Figura 5:

Las principales cifras sobre el Bono de Desarrollo Humano
Por beneficiarios Los beneficiarios por provincia

a septiembre del 2012

2006 2008 2010 I | Guoyes 432 294
Madres 979008 1011955 1181058 1202978  Manabl 260 571
Los Rios 147 096
\dultos mayores 198056 274522 496899 581283  Fichincha 125 401
Azuay 87 640

Esmeraldas 86 915

Discapacidad 5039 22915 65 780 86 385 Chimborazo 80578
Loja 78 313
Ninos discapacidad 0 1458 18 381 28 885 Cotopaxi 75730
El Oro 75724
Tungurahua nar
Total 1182103 1310850 176218 1899531 Imbabura 57 798
Otros 326 596

Figura 5: Evolucion del Bono de Desarrollo Humano 2006 - 2012
Fuente: Programa de Proteccion Social
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Adicionalmente, ha realizado campafias para personas con capacidades especiales,
entregandoles recursos para mejorar su calidad de vida y reconociendo econdémicamente el
esfuerzo que hacen sus familiares por cuidarles ya que no pueden trabajar como otras

personas.

También, ha invertido en la realizacion de escuelas con tecnologia de punta, en lugares
alejados de los centros urbanos, de esta manera se da la oportunidad de que todos los nifios

tengan acceso a la educacion, factor importante para el desarrollo del pais.

“A escala nacional funcionan 28 escuelas del Milenio en 15 provincias: Cotopaxi, Guayas,
Pichincha, Santa Elena, Imbabura, Esmeraldas, Loja, El Oro, Chimborazo, Napo, Manabi,
Canar, Santo Domingo de los Tsachilas, Bolivar y Morona Santiago” (Agencia Publica de

Noticias del Ecuador y Suramérica, 2013).

También se han construido hospitales publicos y se han mejorado los existentes, de tal
manera que mas gente tenga acceso a ese tipo de servicios, sin embargo aun falta mucho

por hacer, ya que la demanda no ha sido satisfecha en su totalidad.

Se debe mencionar, que este tipo de obras, han conseguido que la mayoria de la poblacion
apoye la gestion del actual mandatario, logrando asi una estabilidad social importante en

los ultimos afios.

Sin embargo, otra parte de la poblacion, sugiere que esta inversion social hace que la gente
dependa del gobierno y no desarrolle sus capacidades para trabajar y se conforme con

recibir sus bonos, incluso sin enviar a los niflos a la escuela y obligandoles a trabajar.

Por otra parte, un factor que dinamiza el sector de la construccion, es el bono de vivienda,
este hace que la poblacion pueda acceder a su propia casa, siempre y cuando no tenga
registrados otros bienes inmuebles, la iniciativa es buena, pero el sistema debe mejorar ya
que se han visto casos de gente con vivienda y con recursos suficientes para adquirir un

bien por sus propios medios y sin embargo, se le otorga esta ayuda del gobierno, esto
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puede ser analizado desde la perspectiva de que si paga impuestos puede tener derecho a
ese beneficio, pero el bono fue creado para que la gente con menos recursos pueda tener su
casa propia, y esta mala practica hace que las personas que en realidad lo necesitan pierdan

esta oportunidad, ya que la oferta de recursos es limitada.

Independientemente de la persona que obtenga el dinero, el sector de la construccion se

beneficia, ya que se siguen ejecutando proyectos habitacionales en todo el pais.

Otro factor importante de andlisis es la migracion, hasta antes del 2007 el fendémeno
migratorio era muy elevado, ocasionando desintegracion familiar y los consecuentes
problemas sociales como drogadiccion, pandillas, abusos sexuales por parte de familiares,
suicidios en adolescentes, entre otros. En vista de estos problemas, el gobierno propone a
los migrantes que regresen al pais, otorgandoles beneficios tributarios al momento de traer
los bienes adquiridos en el extranjero, e incluso cero aranceles cuando se trata de sus

herramientas de trabajo.

Esta propuesta, unida a la crisis econdmica que sufrieron varios paises, hizo que el regresar
al pais sea una opcion atractiva para los migrantes, quienes vienen con nuevas ideas de

negocio para implementarlas.

La Organizacion Internacional para las Migraciones, desarrollé un documento denominado
Perfil Migratorio del Ecuador 2011 (Herrera , Moncayo, & Escobar, 2012), en el que

analiza esta problematica en el pais, de esta investigacion se puede extraer:

- En relacion al afio 2001, en el ano 2010 hubo un decremento en el nimero de

emigrantes, como se ve en la Figura 6:
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CENsO 2001
PAls DE RESIDENCIA Censo 2010
HomBRE MujEr ToTAL PAls DE RESIDENCIA

HoMBRE MujeEr ToTaL
AMERICA

Estados Unidos £3.066 37.940 101,006 || Fotados Unidos %5 388 31.692 80,080
Chile 2,558 2,843 5401 | crie 2493 262 2958
Colombia 3.040 1.920 4,960 || Colombia 2195 1,721 3916
Venezuela 3.274 3.397 6671 || Venezuela 1,914 1.574 3,488
Espafia 96,579 90,232 186,811 || Espana 64,492 62,082 126,574
ltalia 14,081 23.280 a7.3e1 || M"alia 9.967 12.101 22,088
Alemania 1.568 2.156 3.724 || Aemania 889 1.056 1945
— Bélgica 832 949 1,781

Bélgica 748.000 1.333 2,081
Reino Unido 874 784 1,61

Reino Unido 2.370 1.756 4126
Suiza 456 611 1.067

Suiza 790.000 1.244 2,034

Figura 6: Emigrantes Internacionales por Pais de Residencia: Censo 2001 y Censo 2010
Fuente: OIM, INEC

- Esta disminucién se la puede evidenciar en la Figura 7, donde se representa la
evolucion que ha tenido la emigracion de ecuatorianos desde el afo 2001 hasta el
2010.

50,000
45,000
40,000
35,000
30,000
25,000
20,000
18,000
10,000
5,000
1]

2001 2007 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2008 2010

B Hombre M Mujer

Figura 7: Emigrantes Internacionales por Sexo, por Afio 2001 - 2010
Fuente: OIM, INEC

- Otro dato interesante, es que la region sierra tiene el mayor porcentaje de personas
emigrantes internacionales, mientras que la regidon insular no registra este tipo de

movilidad, como se ve en la Figura 8:
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Costa
M Sierra
44%
Amazonia

I Insular

Figura 8: Emigracion Internacional por Region, 2010
Fuente: OIM, INEC

A pesar del regreso de varios ecuatorianos, no todos han logrado conseguir los ingresos
esperados, presumiblemente porque la economia del Ecuador aun esta en desarrollo, por lo

que han tomado la decisioén de volver a los paises de los cuales retornaron.

Es importante mencionar en el andlisis social, que en el sector de la construccidon existe
mucha informalidad al momento de ejecutar las obras, muchos constructores no invierten
en realizar un buen control de calidad o es muy deficiente, a pesar de que segun datos
recogidos en los laboratorios, el constructor tiene que gastar apenas el 1% del monto total

de la obra en el control de calidad de los materiales que utiliza.

Es importante que esta cultura de la mala calidad cambie, esto se puede lograr con la Ley
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y con la informacion a la poblacién que tiene el

derecho de exigir que todos los bienes y servicios que reciben sean de excelente calidad.

Si esto se llega a cumplir, los laboratorios de materiales de construccion tienen garantizada
su permanencia en el mercado, es responsabilidad de los mismos, mantenerse actualizados
en la ejecucion de ensayos y criterios de aprobacién para no cometer errores en los

informes que emiten.
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1.4.4. Analisis Tecnologico

El factor tecnolégico contribuye en gran medida al crecimiento de una sociedad. Por esto
el Ministerio de Telecomunicaciones y Sociedad de la Informacion (MINTEL), a través
del Plan Nacional de Conectividad, “promueve el desarrollo de la sociedad con servicios
tecnoldgicos de primera, por medio de: dotacion de equipamiento, acceso a la
conectividad, telefonia fija, internet banda ancha, capacitacion a escuelas y colegios

fiscales asi como a organismos de desarrollo social en todo el pais” (MINTEL, 2013).

Para esto el gobierno elabor6 “el Plan denominado Investigacion, innovacion, desarrollo
productivo y la masificacion de los Tic’s, tiene como fin integrar la investigacion como eje
fundamental para producir tecnologia. El plan se centra en el fomento de la industria del

software, competitividad y la internacionalizacién de software ecuatoriano” (Costales,

2011).

La investigacion se ha vuelto el principal enfoque en las universidades del pais, ya que es

un factor de alta evaluacién al momento de categorizarlas.

Por otra parte, la Secretaria Nacional de Planificacion, presentd en septiembre del 2012, un
plan de 20 afos que pretende modificar la matriz productiva del pais, y asi cambiar la

produccidn extractiva por las potencialidades humanas y tecnologicas.

En esta presentacion, el secretario de Planificacion manifiesta: “Lo mads inteligente es tener
una aplicacion en politicas de educacion, conocimiento e innovacion. Hay que generar una
transicion como tercera idea hacia la capacidad humana, que reemplace el agotamiento del

capital natural” (Andes, 2012).

Este plan se puede resumir en las siguientes fases:

-  Primera: Cambio en la industria de biocombustibles, maricultura, refineria,

petroquimica, astilleros, siderargica y metalurgia.
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- Segunda: Se intervendra en la industria del chocolate, plasticos, cauchos,
ensambladoras, petréleo.

- Tercera: Se centrard en la sustitucion de importaciones de productos como: café,
combustibles y energia.

- Cuarta: Se incrementard las exportaciones con alta calidad, por ejemplo el cacao,

productos tradicionales y energia (Andes, 2012).

En el campo de la construccion, el pais no desarrolla equipos para la ejecucion de ensayos
en los materiales, por lo que todos deben ser importados, al ser especializados su costo es
elevado y no todos los laboratorios tienen acceso a tecnologia de punta, y aun se
mantienen con instrumentos que pueden generar error al momento de la lectura por parte

del operario o su exactitud no es la recomendable.

Por este motivo, en el pais no se encuentran laboratorios de calibracién que cuenten con
los patrones adecuados para la calibracion de los equipos que se utilizan para ejecutar
ensayos, estos deben ser enviados al exterior o traer técnicos de otros paises para que lo

realicen, lo que resulta en costos elevados.

Como se puede observar en el plan para cambiar la matriz productiva no se contempla la
posibilidad de mejorar la tecnologia en el campo de laboratorios de ensayo y calibracion,
lo cual es un gran limitante para aquellos que no dispongan de recursos economicos

suficientes.

De lo antes mencionado, a manera de resumen, a continuacién se presenta una matriz del

Analisis PEST en la Figura 9:



ANALISIS POLITICO

Estabilidad politica

e Continuidad de obras civiles

Cumplimiento de legislacion Ecuatoriana

e Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad
Cumplimiento de normativa

e (Cddigo de la Construccion Ecuatoriana

e Legislacion Tributaria

Cumplimiento de normativa

e Normas Técnicas Ecuatorianas emitidas por
el INEN

e NTE INEN-ISO/IEC 17025

o ASTM, ASME, AASHTO, ACI, etc.

ANALISIS SOCIAL

Clases sociales marcadas, que ain no se han
logrado superar
Campafias  especiales
capacidades especiales
Incremento en el valor y el numero de
beneficiarios del bono de desarrollo humano
Inversion en la construccién de escuelas con
tecnologia de punta

Construccion y mejora de hospitales publicos
Incremento del bono de la vivienda

La gente que recibe el bono puede perder las
ganas de superacion

Entrega de bonos a gente que no lo necesita
Propuesta de retorno de migrantes

Cambio en la cultura de calidad

para personas con
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ANALISIS ECONOMICO

Crecimiento del pais, 4,9%

Inversion gubernamental en infraestructura a lo
largo del pais

Disminucion tasas de interés con la creacion del
BIESS

Mayor acceso de
inmuebles
Dinamismo de la economia por el gasto ptiblico

la poblaciéon a bienes

ANALISIS TECNOLOGICO

Incremento de la
universidades del pais
Cambio matriz productiva, de extrativista a
potencialidades humanas y tecnologicas
Importacion del equipo de laboratorio

investigacion en las

Figura 9: Matriz PEST




2. REVISION DE LA NORMA ISO/IEC 17025

La elaboracion de la Norma ISO/IEC 17025, estuvo a cargo de la Organizacion Internacional
de Normalizacion (ISO por sus siglas en inglés) y de la Comision Electrotécnica Internacional
(IEC por sus siglas en inglés), se basa en la Guia ISO/IEC 25 y en la norma EN 45001, las que

recogian los criterios para evaluacion de la conformidad para ejecutar ensayos y calibraciones.

Fue presentada por primera vez en el afio 1999, teniendo su primera modificacion en el afio
2000, debido a los cambios que tuvo la Norma ISO 9001, ya que esta norma aporta con los

apartados pertinentes para que un laboratorio pueda tener una buena gestion.

La version oficial para el Ecuador es la NTE INEN — ISO/IEC 17025:2006, hasta la actualidad

no han existido reformas a esta publicacion.

Es importante destacar que en muchos paises, se basan en la acreditacion de los laboratorios
de ensayo y calibracion para determinar la competencia que tienen para desarrollar esta

importante actividad.

Tal es asi que: “A diferencia de la certificacion ISO 9001, la acreditacion de laboratorios
utiliza criterios y procedimientos especificamente desarrollados para determinar la
competencia técnica. Los evaluadores técnicos especialistas realizan una evaluacion minuciosa
de todos los factores en las instalaciones que afecta la produccion de datos técnicos. Los
criterios se basan en una norma internacional llamada ISO/IEC 17025, la cual se utiliza para

evaluar laboratorios en todo el mundo” (ILAC, 2011).

2.1. Alcance y objetivo de la Norma ISO/IEC 17025

“Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayos o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las

calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y

27
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métodos desarrollados por el propio laboratorio” (INEN, Norma Técnica Ecuatoriana NTE

INEN-ISO/IEC 17025:2006, 2006).

Para elaborar esta norma se tomd como referencia normativa asi como para términos y
definiciones los siguientes documentos (INEN, Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-

ISO/IEC 17025:2006, 2006):

- ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales.
- VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de metrologia,

publicado por BIPM, IEC, IFCC, ISO, UIPAC y OIML.

Los laboratorios que estan cubiertos con esta norma se clasifican de la siguiente manera:

- Primera parte: Son laboratorios que pertenecen a una organizacion y hacen el control
de calidad de los productos que fabrican.

- Segunda parte: Son laboratorios que no pertenecen a la organizacion, sino a un ente
interesado en el producto que ofrece, puede ser el laboratorio de un proveedor.

- Tercera parte: Son laboratorios independientes, que ejecutan el control de calidad de
productos que no son elaborados por ellos, a peticion de organizaciones externas, de

caracter publico o privado.
Los laboratorios de materiales de construccion que son sujetos de este estudio, son de Tercera

Parte, ya que sus actividades se basan en el pedido de ejecucion de ensayos de clientes

externos.

2.2. Requisitos de Gestion

Esta Norma presenta 15 requisitos de gestion que ayudan a los laboratorios a implementar un

sistema para controlar sus actividades y ofrecer a sus clientes la calidad que ellos esperan.
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En este apartado, no se pretende transcribir la Norma ISO/IEC 17025, sino en base a lo que

solicita la Norma, se analizaran cada uno de estos requisitos, con enfoque en los laboratorios

de ensayo de materiales de construccion, también se establecera la exigencia de elaborar un

procedimiento o un registro:

Organizacion

El primer requisito para que un laboratorio pueda funcionar es que debe tener
responsabilidad legal, sea éste independiente o como parte de una institucion que se
dedique a actividades distintas a las de ensayo. Como se menciond en el apartado

anterior, solo se estudiaran laboratorios de tercera parte.

Asi también, pone de manifiesto la necesidad de que el laboratorio cumpla con las
necesidades de sus clientes, regulaciones de las autoridades a las que deba someterse y
al OAE. Esto cubre el trabajo desarrollado tanto dentro de las instalaciones del

laboratorio como fuera de ellas.

Es importante definir las responsabilidades del personal que participa en el proceso de
ensayo, para identificar potenciales conflictos de interés, esto es importante cuando un
laboratorio pertenece a una organizacion que realizar otro tipo de actividades. En el
caso de organizaciones cuyo Unico fin es el de ensayo, el personal que interviene es

todo aquel que trabaje en la institucion.

El personal debe tener la autoridad y responsabilidad de implementar, mantener,
mejorar, detectar desvios, iniciar acciones para prevenir o minimizar errores en el
sistema de gestion de calidad, ademas evitar ser influenciado de cualquier manera que
afecte a la calidad de su trabajo. La proteccion de la informacién de los clientes es
parte fundamental del SGC, asi como evitar el intervenir en actividades que puedan

comprometer el juicio e imparcialidad en sus actividades.
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Por otra parte, el personal nuevo debe estar bajo la supervision de colaboradores
expertos en la realizacion de los ensayos, asi, es importante designar un responsable
técnico encargado de asegurar la calidad de las operaciones del laboratorio, de igual
manera el laboratorio debe contar con un responsable de la calidad quien mantendra
vigente el sistema y velard por su cumplimiento. También se deben establecer los
sustitutos del personal, para evitar que se paralicen las actividades, cuando un

trabajador no esté en la organizacion.
Es importante mencionar que el compromiso del personal es fundamental, asi como la
provision de los recursos necesarios por parte de la direccion para que el SGC se pueda

ejecutar.

Finalmente, se deben establecer claramente los canales de comunicacion para evitar

problemas que conlleven a requerimientos con errores.

Procedimientos:

e Proteccion de la informacion

e Evitar actividades que desvien su actuar

Registro:

e No aplica

Sistema de gestion

En este apartado ya se habla que el laboratorio debe implementar un sistema de gestion

de calidad (SGC) y documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e

instrucciones, las funciones del personal que intervienen en el sistema para asegurar la

calidad de los resultados, esta informacion quedara registrada en un manual de calidad.
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Es importante establecer la politica y los objetivos de calidad que regiran al SGC, estos
deben estar avalados por la maxima autoridad del laboratorio, asi como la evidencia de
su compromiso con el desarrollo, implementacion, mejora y la importancia de

satisfacer las necesidades de todos los entes que le rodean al laboratorio.

Procedimientos:

e No aplica

Registro:

e No aplica

Control de los documentos

La documentacion que se maneja en un SGC es muy importante, sea esta en medio
fisico o soporte electronico, pueden ser digitales, fotograficos o escritos, porque ayuda
a que todo el personal sepa claramente lo que tiene que hacer y asi evitar errores que

ocasionen una mala calidad en los resultados de los ensayos.

Por esto, el personal debe tener conocer la estructura de la documentacion que maneja
cada laboratorio, por lo general estd compuesta por: Manual de Calidad, Manual de
Procedimientos Administrativos y Técnicos, Instrucciones y Registros, se debe tomar
en cuenta que en el SGC también intervienen los documentos que son elaborados fuera

del laboratorio como Normas de ensayo, Leyes, etc.

A breves rasgos se puede decir que el Manual de calidad describe lo que hace el
laboratorio, el Manual de procedimientos Administrativos y Técnicos, indica cémo lo

hace, las Instruccion estan encaminadas a describir acciones de cardcter rutinario y de
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poca influencia en el ensayo y los Registros son la evidencia objetiva de que se realiza

una actividad.

Es necesario elaborar una lista maestra de todos los documentos del SGC en donde se
pueda registrar su vigencia y el personal que tienen acceso a ese documento, asi evitar
un uso no adecuado por obsolescencia o por personal no autorizado, estos deben ser

revisados periddicamente para detectar la posibilidad de modificarlos.

Los documentos deben tener una identificacion univoca, fecha de emision, revision a la
cual pertenece y la numeracion de paginas totales del documento y las firmas de
responsabilidad de al menos la persona que elabora el documento y quien lo aprueba,

esta informacion responderd a las necesidades del laboratorio.

Si se requiere un cambio en un documento, este debe ser realizado por la misma
persona que elabor6 el documento o una persona explicitamente designada, quien debe
sefalar claramente el cambio realizado y la fecha de modificacion, la misma practica
se llevara para los documentos conservados en los sistemas informaticos.

Procedimientos:

e Control de los documentos
e Aprobacion y emision de los documentos

e (Cambios en los documentos

Registro:

e Lista Maestra de documentos
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Revision de los pedidos, ofertas y contratos

La forma en que el laboratorio establece el ensayo a realizarse y las condiciones del
mismo, deben estar registradas en un convenio, contrato, orden de trabajo o como se

quiera denominarlo.
Este, debe contener los datos del cliente, de la muestra, el método a utilizar, y la
informacion suficiente para realizar el ensayo de manera correcta. Es importante que se
registre todo tipo de desviacion al contrato para evitar posibles inconvenientes con el
cliente, asi como la capacidad del laboratorio para ejecutar el ensayo ya que es posible
subcontratar, en este caso, también se debe informar al cliente.
Procedimientos:

e No aplica
Registro:

e Registro de revision de pedidos, ofertas y contratos
Subcontratacion de ensayos
En ocasiones como: carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales
o incapacidad temporal; el laboratorio debe trasladar sus servicios a un subcontratista
competente, que es aquel que cumple con la Norma ISO/IEC 17025, para esto, el tener

un registro de todos los subcontratistas calificados es indispensable para el laboratorio.

Esta subcontratacion debe ser comunicada y aceptada por el cliente, sin embargo, el

laboratorio tiene la responsabilidad completa sobre los resultados obtenidos, salvo el
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caso en que el cliente o una autoridad reglamentaria especifiquen el subcontratista a

utilizar.

Procedimientos:

e No aplica

Registro:

e Subcontratistas calificados
Compras de servicios y de suministros
Toda organizacion realiza la adquisicion de los bienes y servicios necesarios para la
ejecucion de sus actividades. Para un laboratorio esto es esencial, ya que de la calidad
de los insumos que utiliza, dependen en gran medida los resultados que obtiene. Por
esto, se debe verificar que cumplan las especificaciones antes de que sean utilizados,
asi como los documentos que los respaldan.
Para asegurar la calidad de los insumos se debe hacer una correcta seleccion y
evaluacion de los proveedores, para ser convocados cuando el laboratorio requiera de
sus servicios.
Procedimientos:

e Compra de servicios y suministros

Registro:

e Inspeccion de suministros

e Evaluacion de proveedores
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Servicio al cliente

El servicio que se le entrega al cliente en todo el proceso de ensayo, desde la recepcion
de la muestra, hasta la entrega del informe, es esencial para una buena relacion

comercial.

En este sentido, es importante entregarle al cliente todas las facilidades para que esté
presente en el proceso de la ejecucion del ensayo, tomando las precauciones necesarias
para que no interfiera en el criterio técnico del personal del laboratorio, de igual forma,
salvaguardar las muestras ensayadas, para ser entregadas al cliente en caso de

requerirlo.
Por otra parte, la comunicacion es un factor basico entre el cliente y el laboratorio, para
tener claro su pedido y como funciona el proceso, esta informacion hara que el cliente
confie en la transparencia de la organizacion para realizar los ensayos.
También, para mejorar el SGC del laboratorio es necesario recopilar la informacion
que emite el cliente del servicio que ha recibido, sea esta buena o mala tanto en el
ambito técnico como en el administrativo, una técnica muy utilizada para este fin, es la
encuesta masiva a los clientes o entrevista con clientes focalizados.
Procedimientos:

e No aplica

Registro:

e No aplica
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Quejas

Durante el proceso de ensayo, el laboratorio puede ser sujeto de errores, lo que
conlleva a una queja del cliente externo e interno, por esto, el laboratorio debe tener
claro como proceder en este caso y llenar los registros que sean necesarios para que

esto no vuelva a suceder.

Procedimientos:

e Quejas

Registro:

e Quejas
e Investigaciones

e Acciones correctivas

Control de trabajos de ensayos no conformes

Cuando se presenta un desvio en el cumplimiento del SGC del laboratorio o el acuerdo
con el cliente, se tiene un trabajo no conforme, por lo que tomar las medidas necesarias
para evitar su ocurrencia es importante, asi como asegurarse que: se asignan las
responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme, evaluar la
importancia del trabajo no conforme, notificar al cliente y si es necesario anular el

trabajo y definir la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

Para corregir estos errores, el laboratorio debe seguir el procedimiento establecido en

acciones correctivas.
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Procedimientos:

e Control de trabajos de ensayos no conformes
Registro:

e No aplica
Mejora
La Norma ISO 17025 provee varios puntos que un laboratorio debe tomar en cuenta
para su mejora continua, estas son: la politica de calidad, los objetivos de calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y

preventivas, asi como las revisiones por la direccion.

Por esto, es importante que estos procedimientos estén bien controlados, asi

proporcionaran la informacion suficiente para que el SCG mejore constantemente.

Procedimientos:

e No aplica

Registro:

e No aplica

Acciones Correctivas

Una vez que se haya identificado un trabajo no conforme, el laboratorio debe

establecer las acciones a seguir asi como los responsables de ejecutarlas. Para esto, se
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debe hacer un completo analisis de causas, que permita descubrir la raiz del conflicto
asi como sus posibles soluciones, éstas deben ser Optimas y a un costo razonable y
sobre todo impedir que el error se cometa nuevamente. Las acciones tomadas, deben
ser documentadas, tener el seguimiento respectivo y ser sujetas a las auditorias
adicionales necesarias, para verificar su eficacia.
Procedimientos:

e Acciones correctivas
Registro:

e Acciones correctivas aplicadas
Acciones Preventivas
Otra accion importante en un sistema de gestion, es aquella encaminada a determinar
un potencial desvio, o una oportunidad de mejora, para esto el personal debe tener la
capacidad de detectar e informar esta posibilidad, sin embargo, se debe dejar claro que
antes de llevar a cabo cualquier cambio, debe ser aprobado por el personal
correspondiente.
Procedimientos:

e Acciones preventivas

Registro:

e Plan de acciones preventivas
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Control de los Registros

Los registros son la evidencia objetiva que el laboratorio realizé alguna actividad, sea
esta de caracter técnico o de gestion. El control de los registros debe incluir su
identificacion, recopilacion, codificacion, acceso, archivo, almacenamiento,

disposicion y tiempo de retencion.

Es importante vigilar que sean legibles, que su almacenamiento prevenga dafios,
deterioros y pérdidas, también deben ser de facil recuperacion y estar en un sitio
seguro y que guarde la confidencialidad, estas observaciones se aplica tanto a registros

digitales como impresos.

Los registros técnicos, deben tener la informacion de la persona que ejecuta el
muestreo, quien ensaya y quien verifica los resultados obtenidos. Se debe almacenar
por un periodo determinado: los registros de calibraciones, copia de informes de
ensayo, hoja de toma de datos, registros del personal y la informacién necesaria para
establecer un protocolo de control. Se debe tener en cuenta que los datos y calculos
deben registrarse en el momento en que se generan y deben ser relacionados con la

actividad que se esta realizando.

Si al elaborar un registro se comete un error, éste debe ser tachado, sin embargo no
debe ser borrado, eliminado o que pierda legibilidad, la persona responsable debe
firmar el valor corregido al margen del registro.

Procedimientos:

e Control de registros
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Registro:
e No aplica
Auditorias internas
Para verificar que las actividades tanto administrativas como técnicas de un laboratorio
se encuentran vigentes en su sistema y con la NTE INEN-ISO/IEC 17025, se deben

desarrollar auditorias internas de forma planificada.

Estas auditorias serdn ejecutadas por personal calificado e independiente de la

actividad a ser auditada, siempre que los recursos asi lo permitan.
Los hallazgos de auditoria, permitiran tomar las acciones correctivas necesarias, sin
embargo, si durante la auditoria se demuestra que pudo haber una afectacion a la
calidad de los resultados de los ensayos, se debe notificar a los clientes.
Toda la informacion producto de la auditoria debe ser registrada, asi como las
auditorias de seguimiento, para verificar la eficacia de la implementacion de las
acciones correctivas.
Procedimientos:

e Auditorias internas

Registro:

e Auditoria Interna

e Auditoria de seguimiento
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- Revisiones por la direccion

La direccion del laboratorio, debe revisar por completo el SGC implementado en el
laboratorio, para introducir los cambios 0 mejoras necesarias, esta revision incluye:
adecuacion de las politicas y procedimientos, informes del personal directivo y de
supervision, resultado de auditorias, acciones correctivas y preventivas, evaluaciones
de organismos externos, resultados de los interlaboratorios o ensayos de aptitud,
cambio en el volumen y tipo de trabajo efectuado, retroalimentacion de los clientes,

quejas, recomendaciones para la mejora y la formacion del personal.

Esta actividad deber quedar registrada asi como las acciones a seguir para lo cual se

debe establecer un plazo de ejecucion apropiado y acordado.

Procedimientos:

e Revisiones por la direccion

Registro:

e Hallazgos de revisiones por la direccion

e Acciones correctivas implementadas

2.3. Requisitos Técnicos

Como se pudo observar, los requisitos de gestion tienen mucha similitud con la Norma ISO
9001, sin embargo, a partir de aqui se analizaran los requisitos, que permiten que un
laboratorio demuestre su competencia técnica. También se definira la exigencia de elaborar un

procedimiento y un registro, estos son:
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Generalidades

Existen varios factores que afectan a la calidad de los resultados, y el grado que
contribuyen a la incertidumbre total de la medicion, depende del tipo de ensayo que se
ejecuta. Estos son: los humanos, instalaciones y condiciones ambientales, métodos de
ensayo y su validacién, equipos, trazabilidad de las mediciones, muestreo y

manipulacion de los items de ensayo.

Estos factores inciden en la toma de decisiones para desarrollar el método de ensayo, la

formacion y calificacion del personal, los equipos y su calibracion.

Procedimientos:

e No aplica

Registro:

e No aplica

Personal

El laboratorio debe asegurar la competencia del personal que realiza los ensayos,
quienes operan maquinaria especial, asi como quien firma los informes de ensayo, el
personal en formacion debe tener supervision constante. Esta competencia se basa en
la educacion, formacion, experiencia y habilidades demostradas. Si en el informe se
emiten opiniones, el personal que lo haga, ademas de las competencias anteriores, debe
tener conocimiento del uso del objeto de ensayo, la tecnologia con la que fue realizado,
requisitos de la legislacion y normas, asi como determinar la importancia de las

desviaciones encontradas.
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Las metas de educacion, formacion y habilidades del personal que se establezca el
laboratorio seran formuladas por la direccion, quien debe identificar las necesidades de

formacion y proporcionarlas, es importante evaluar su eficacia.

El personal que trabaja en el laboratorio debe tener relacion de dependencia y de ser
necesario el uso de personal a titulo suplementario se debe asegurar la supervision, su

competencia y que trabaje de acuerdo al SGC implementado.

Los perfiles de los puestos de trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo deben
mantenerse actualizados y contener informacion como: la responsabilidad para
planificar y realizar ensayos, para comunicar opiniones ¢ interpretaciones, modificar,
desarrollar y validar métodos, especializacion, experiencia, calificaciones, programas

de formacion y las obligaciones de la direccion.
Para la ejecucion de muestreo, ensayo, operacion de equipos especificos y emision de
informes, la direccion debe autorizar a personal del laboratorio y mantener un registro
con la informaciéon referente a: autorizacion del personal, competencia, nivel de
estudios y calificaciones profesionales, formacion, habilidades y experiencia. Esta
informacion debe estar disponible y contendra la fecha de autorizacion.
Procedimientos:

e Capacitacion del personal

Registro:

e Autorizacion del personal
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Instalaciones y condiciones ambientales

Los resultados de los ensayos pueden verse afectados por defectos en las instalaciones
eléctricas, la iluminacion y las condiciones ambientales, por lo que el laboratorio debe
poner especial atencion. Las normas de ensayo proveen los lineamientos de
condiciones ambientales en las que se debe realizar los ensayos, para el caso de los
materiales de construccion, en el Ecuador las condiciones ambientales naturales
permiten ejecutar los ensayos, sin necesidad de tener condiciones controladas. Sin

embargo, de existir algin factor que influya éste debe ser registrado.

Otro factor importante, es la separacion eficaz de las areas. de tal modo que se evite la
contaminacion cruzada, que se refiere al uso indebido de areas de ensayo para fines
distintos que puede afectar la veracidad de los resultados. Para esto, es importante

permitir el ingreso a las areas de ensayo solo a personal autorizado.

La limpieza y el orden constituyen un elemento indispensable para garantizar los

resultados, ya que la muestra se puede contaminar y emitir un reporte errado.

Procedimientos:

e No aplica

Registro:

e Condiciones ambientales (Si el ensayo lo amerita)

Me¢étodos de ensayo y validacion de métodos

Los ensayos ejecutados en el laboratorio deben estar sustentados en un procedimiento

que puede basarse en una norma nacional o internacional actualizada, uno desarrollado
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por el laboratorio o un método no normalizado, siempre y cuando estos dos ultimos

hayan sido validados.

El procedimiento debe tener la capacidad de ser reproducido por el personal autorizado
para realizar ensayos, estos deben incluir el muestreo, la manipulacion, el transporte, el

almacenamiento y la preparacion de los items de ensayo.

Cuando se tenga un desvio en la ejecucion de estos procedimientos, es necesario
documentarlo, justificarlo técnicamente y comunicarlo al cliente ya que ¢l debe estar

enterado del método que se utilizara para la ejecucion de sus ensayos.

La wvalidacion de los métodos, consiste en establecer que éstos proveeran la
informacion real del valor que se desea determinar en la muestra a ensayar, es decir,
que un método que funciona en otro lugar, es aplicable en el laboratorio, es importante
establecer una declaracion sobre la aptitud del método para su uso antes de ponerlo en
vigencia, para esto, se puede utilizar una de las siguientes técnicas: comparacion de
resultados obtenidos con otros métodos, interlaboratorios, evaluacion sistémica de los
factores que influyen en el resultado, evaluacion de la incertidumbre de los resultados

basada en el conocimiento cientifico.

El laboratorio debe calcular la incertidumbre de medida que tienen los resultados que
entrega, la incertidumbre significa qué tan alejado estd un resultado del valor
verdadero. Existen factores que componen la incertidumbre, entre los mas comunes se
tiene: el método de ensayo, el equipo utilizado, las condiciones ambientales,
propiedades de la muestra y el operador. El laboratorio debe seleccionar el método mas
adecuado para calcular la incertidumbre de tal modo que no tergiverse el valor real del

resultado reportado.

Finalmente, es de vital importancia controlar el ingreso y la manipulacion de datos que
son la fuente de los resultados reportados, para esto se deben establecer procedimientos

que verifiquen que se llevan a cabo de forma adecuada, en el caso de uso de equipos
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automatizados se deben hacer mantenimientos programados, para determinar que se

encuentran en condiciones dptimas de uso.

Procedimientos:

e Me¢étodos de ensayo
e Validacion de métodos
e Estimacion de la incertidumbre

e Proteccidn de datos

Registro:

e Validacion de métodos

e Estimacion de la incertidumbre

Equipos

Los equipos utilizados en la ejecucion de ensayos, juegan un papel fundamental en los
resultados que se obtiene, por esto, el laboratorio debe asegurarse que los mismos
tienen la exactitud requerida para cada paso del proceso de ensayo, desde la

preparacion, ejecucion y procesamiento de datos.

Los equipos que asi lo ameriten, deben ser calibrados antes de su uso, y tendran una
programacion tanto de mantenimiento como de calibracion, establecida por el
laboratorio o por la recomendacion del fabricante. Estos deben tener una identificacion

univoca asi como las etiquetas de calibracion.

Solamente personal autorizado, podrd manipular los equipos para asegurar su

funcionamiento, el operario debe contar con el manual o las instrucciones necesarias
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para evitar cometer errores, que deben incluir, manipulaciéon segura, transporte,

almacenamiento.

Cuando un equipo presente duda sobre su funcionamiento o quede fuera del control del
laboratorio, debe ser puesto fuera de servicio inmediatamente y controlar que no se use

colocando una etiqueta y hacer las pruebas suficientes antes de que entre en operacion.

Los equipos deben ser protegidos contra efectos que puedan invalidar los resultados

que se obtienen.

Procedimientos:

e Equipos

e Actualizacion de calibraciones

Registro:

e Equipos

Trazabilidad de las mediciones

Todos los equipos que tengan influencia significativa en el resultado de los ensayos
deben ser calibrados bajo un programa establecido por el laboratorio. Si se utiliza
patrones o materiales de referencia también deben ser sometidos a calibracion para

garantizar su eficacia.

Para que la calibracion tenga validez, debe ser trazable al Sistema Internacional de
Unidades (SI) a través de una cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones
que los vinculen a los patrones primarios, sean estos nacionales o internacionales,

siempre y cuando sean validados por la OAE.
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Los certificados de calibracion deben contener los resultados de la medicidn, incluida
la incertidumbre de la medida o una declaracion de la conformidad con una

especificacion metrologica identificada.

Si el laboratorio posee patrones de referencia, también deben ser calibrados y su uso
debe ser limitado para prevenir su contaminacion o deterioro, al igual que los
materiales de referencia, estos le ayudan al laboratorio a realizar verificaciones
intermedias para asegurar el funcionamiento de los equipos entre los periodos de
calibracion externa. Estos patrones y materiales de referencia deben tener un cuidado

especial en cuanto a su manipulacion, transporte, almacenamiento y uso.
Procedimientos:

e (Calibracién de equipos

e C(Calibracién, manipulacion, transporte, almacenamiento, uso de patrones y

materiales de referencia

Registro:

e No aplica
Muestreo
Otra facultad del laboratorio es realizar el muestreo de los elementos a ensayar, para
esto debe basarse en métodos estadisticos apropiados y controlar todos los factores que

pueden afectar su veracidad, la forma de ejecutar esta actividad debe estar disponible

en el lugar donde se realizard el muestreo.
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Si el cliente solicita una modificacion al procedimiento de muestreo propuesto por el
laboratorio, debe ser registrado junto con los datos del muestreo correspondiente, en

todos los documentos que se generen, incluido el informe de resultados.

La informacion generada en el muestreo deben ser registrados junto con los
documentos de ensayo y tener una clara identificacién del personal responsable, el
lugar donde se ejecuto y las técnicas utilizadas para realizarlo.

Procedimientos:

e Muestreo

e Registro de datos
Registro:

e Muestreo
Manipulacion de los items de ensayo
Los items de ensayo pueden perder sus caracteristicas originales si se les somete a
manipulacion indebida, inseguridad o malas condiciones en su almacenamiento o
transporte, por esto, el laboratorio debe cuidar todo el proceso previo a que el item sea
ensayado.
Es de vital importancia, otorgar una identificacion univoca a cada muestra que debe ser
conservada durante todo el proceso, de tal manera que no se confunda fisicamente ni

cuando se haga referencia en los documentos que se originen de ella.

Cuando una muestra llega al laboratorio con caracteristicas distintas a las dictadas por

el método de ensayo establecido, deben ser registradas y aceptadas por el cliente, si la
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muestra no es apta para ensayo, esto debe ser notificado al cliente, sin embargo, el
cliente puede solicitar que se realice el ensayo y el laboratorio debe registrar las

condiciones de la muestra en el respectivo informe.

En ocasiones, es necesario que el laboratorio est¢ provisto de lugares de
almacenamiento con condiciones ambientales especificas, esto debe tener especial
cuidado para no danar las propiedades de la muestra. Finalmente, la seguridad también
es importante y el laboratorio debe garantizar la integridad de las muestras de los

clientes en sus instalaciones.

Generalmente, los laboratorios de materiales de construccion realizan ensayos de tipo
destructivo, esto quiere decir que la muestra ya no es apta para su uso, sin embargo, si
el cliente lo solicita, las muestras ensayadas deberan ser almacenas para luego entregar
al cliente. El laboratorio debe controlar el tiempo de permanencia de las muestras

ensayadas.

Procedimientos:

e Manipulacién de los items de ensayo

e Recepcion de items de ensayo

Registro:

e Recepcidn de items de ensayo

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

El control de calidad de los ensayos es de prioridad para garantizar los resultados que

entrega el laboratorio, para esto tiene varias opciones, entre las cuales se tiene:
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Uso regular de materiales de referencia certificados o materiales de referencia
secundarios. En el caso de los materiales de construccion, es dificil conseguir
materiales de referencia certificados ya que al ser un producto heterogéneo no

es posible conseguir materiales iguales.

Participacion en comparaciones interlaboratorio o programas de ensayos de
aptitud. Para los laboratorios resulta costoso y en el pais no existen programas
de ensayos de aptitud, por lo que se tiene que buscar en el extranjero, lo cual es

complicado por el transporte de las muestras.

La repeticion del ensayo utilizando el mismo método o métodos diferentes.
Esta opcion también se complica por la heterogeneidad de los productos que se
utilizan en la construccion, y se necesita de gran técnica para conseguirlo, lo

que incluye una alta inversion econdmica.

La repeticion del ensayo de los objetos retenidos. Esta opcion no es posible ya
que los ensayos en los laboratorios de materiales de construcciéon son de

caracter destructivo.

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

Meétodo poco utilizado ya que requiere de un proceso de investigacion.

Procedimientos:

Aseguramiento de la calidad

Registro:

Aseguramiento de la calidad
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Informe de los resultados

Los resultados de las muestras ensayadas son reflejados en un informe de ensayo que
puede ser impreso o en forma digital, siempre y cuando se tenga las seguridades

suficientes para que éste no sea manipulado.

Su presentacion respondera a cada tipo de ensayo para minimizar la mala
interpretacion o su mal uso. Es importante normalizar los encabezados de los distintos

tipos de ensayo para dar una imagen de estandarizacion.

Los informes deben contener la informacion suficiente para la exacta y clara
interpretacion de los resultados, asi como los datos que exija la norma de ensayo

aplicada y sin ambigiiedades.

Como requisitos indispensables, los informes deben tener:

e Titulo: Informe de ensayo o similar.

e Nombre y direccion del laboratorio que realiza el ensayo.

e Identificacion univoca del informe.

e Nombre y direccion del cliente.

e Me¢étodo utilizado.

e Identificacion exacta de los items de ensayo.

e Fecha de recepcion y ensayo de los items.

e Referencia al muestreo realizado.

e Resultados del ensayo con la unidad de medida correspondiente.

e Firmas de responsabilidad.

e Si corresponde, declaracion de que los resultados sélo se relacionan a los items
ensayados.

e Se recomienda incluir una declaracion de que el informe no puede ser

reproducido parcialmente.



53

Adicional a los requisitos mencionados, si el informe debe ser interpretado, es

importante incluir lo siguiente:

e Condiciones ambientales y las desviaciones, adiciones o exclusiones del
método de ensayo.

e Declaracion del cumplimiento de las especificaciones.

e Declaracion de la incertidumbre, cuando el resultado afecte al cumplimiento
con los limites de una especificacion.

e Opinion del laboratorio.

e Informacion requerida por el cliente.

Y si el muestreo fue realizado por el laboratorio, también contendra:

e Fecha del muestreo.

e Identificacion del tipo de item de ensayo, incluyendo el nombre del fabricante y
el modelo.

e Lugar exacto del muestreo.

e Referencia del muestreo utilizado.

¢ Condiciones ambientales del muestreo.

e Desviaciones al método de muestreo.

En ocasiones, si un cliente lo solicita, el laboratorio puede emitir opiniones o
interpretaciones del informe respecto a la declaracion de la conformidad o no
conformidad de los resultados, cumplimiento con los requisitos contractuales,
recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados, recomendaciones de mejora,

para esto se debe dejar por escrito las bases que se utilizan para emitir este criterio.

Si el laboratorio debe emitir resultados de ensayos realizados con subcontratistas, estos

deben estar plenamente identificados.
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Si un informe debe ser modificado, después de su emision, se debe entregar un nuevo

documento, con una clara identificacion del reemplazo al informe original

Procedimientos:

e No aplica

Registro:

e No aplica

A continuacion, en la Tabla 1, se presenta una matriz con el resumen de la Norma, donde se

especifica si es necesario tener un proceso, un procedimiento, un registro, una planificacion y

politicas:
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Tabla 1:
Resumen NTE INEN ISO/IEC 17025

PROCEDIM. REGIST. PLANIFIC. POLITIC.

4 REQUISITOS DE GESTION
4.1 Organizacion

4.1.1 Responsabilidad legal No Actas de constitucion, RUC No No No No
Satisfaccion necesidades clientes,
412 . ) N N N N N N
autoridades, OAE ° ° ° ° ° °
4.1.3 Cobertura laboratorio No No No No No No
. . o N Definicion d bilidad del N _ - _
414 Identificar conflictos de interés No elmcion €e responsabhica No No No No
personal clave
.. . .. N Proteccion de la informacion - . - - .
Proteccion de la informacion No .. . Si No No Si
415 Declaracion de salvagnardia
"7 Ewitar actividades que desvien su actuar No Declaracion de salvagnardia Si No No Si
Organigrama No Organigrama No No No No
416 Comunicacion Si Comumicacion No No No No
4.2 Sistema de Gestion
Implementar SGC No No No No No No
Politica, objetivos v manual de calidad No Manual de Calidad No No No Si
423 Compromiso de la direccion No No No No No No
424 Comusicar al personal la importancia de No  No No No No No
cumplir los requisitos
Manual de calidad contiene
425 procedimientos v estructura de No No No No No No
documentacion
4o Mamaldecalidad confiene No No No No No No
responsabilidad técnica v de gestion
427 _\-Iann.me integridad el SGC al hacer No No No No No No
cambios
4.3 Control de los doc tos
43.1 Control de la estructura documental No Control de documentos Si No No No
432 Aprobacion v emision de los documentos No Lista maestra de documentos Si Si No No
No ?-Iodiﬁc:lilon de documento a mano . No No No
433 Cambios en los documentos 0pc1.0n —
- Modificacion de documentos en . - - -
No . . . Si No No No
sistema informdtico
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos
441 Revision de los pedidos, ofertas y No Revision de los pedidos, ofertas y g No No g
contratos contratos
442 Registrar revisiones No Contrato, convenio, orden de trabajo No Si No No
443 Registro de subcontrataciones No No No Si No No
444 Informar desviacion al cliente No No No No No No
445 Modificacion contrato No No No No No No
4.5  Subcontratacion de ensayos
4.5.1 Condiciones para subcontratar No No No No No No
4.5.2 Comunicacién subcontratacion al cliente No No No No No No
453 Responsabﬁn.ijad del laboratorio frente a No No No No No No
subcontratacion
4.5.4 Subcontratistas calificados No Subcontratistas calificados No Si No No
4.6 Compras de servicios y inistros
Seleccion v d icios ¥ .. - . - - .
4.6.1 e.c?lon ¥ compra g€ servicios ¥ No Compra de servicios y suministros Si No No Si
suministros
.. . N Verificacion d limiento d N . - -
46.2 Inspeccion de suministros No m .cacmn € cumptmmento €e No Si No No
suministros
4.6.3 Documentos de compra No No No No No No
4.6.4 Evalacion de proveedores No Evaluacion de proveedores No Si No No

Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025:2006
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(continuacion)
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POLITIC.

PROCEDIM. REGIST.

PLANIFIC.

4.7 Servicio al cliente

471 Cooperacion con los clientes No No No No No No

472  Retroalimentacion de los clientes Mo Mo Mo Mo Mo Mo

48 Quejas

48 Quejas No Quejas Si Si No Si

4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes

191 No conformidad en el trabajo desarrollado No  Controldetrabajos de ensayos no s No No s

conformes

492  Posibilidad de que vuelva a ocurrir No No No No No No

410  Mejora

410 Mejora No No No No No No

4.11 Acciones correctivas

4.11.1 Generalidades No Acciones correctivas Si No No Si

4.11.2 Andlisis de las causas No No No No No No

4113 Sele.ccmn ¢ mpl@mtac1m delas No Acciones correctivas implementadas No Si No No
acciones correctivas

4.11.4 Seguimiento a las acciones correctivas No No No No No No

4.11.5 Anditorias adicionales No No No No No No

4.12 Acciones preventivas

4.12.1 Identificar acciones de mejora No Plan de acciones preventivas No Si No No

4.12.2 Elaboracién de procedimiento No Acciones preventivas Si No No No

4.13 Control de los registros

4.13.1 Generalidades No Control de los registros Si No No No

4.13.2 Registros técnicos No No No No No No

4.14 Auditorias internas

4.14.1 Anditorias internas No Auditorias internas Si No Si No

4.14.2 Hallazgos de anditoria No No No No No No

4.14.3 Registrar anditoria interna No Auditorias internas No Si No No

4.14.4 Auditoria de seguimiento No Acciones correctivas implementadas No Si No No

4.15 Revisiones por la direccion

4.15.1 Revisiones por la direccion No Revisiones por la direccion Si No Si No

4.15.2 Hallazgos de revisiones por la direccion No Hallazgos de revisiones por la direccion No Si No No

5 REQUISITOS TECNICOS

5.1 Generalidad

5.1.1 Factores a tener en cuenta No No No No No No

512 .Conm:bucién de los factores ala No No No No No No
incertidumbre

5.2  Personal

5.2.1 Asegurar la competencia del personal No No No No No No

5.2.2 Metas de formacion del personal No Capacitacion del personal Si No No Si

5.2.3 Relacion laboral No No No No No No

5.2.4 Perfiles de puestos de trabajo No No No No No No

5.2.5 Autorizaciones al personal No Autorizacion del personal No Si No No

5.3  Imstalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Instalaciones v condiciones ambientales No No No No No No

532 Segtfmumto 2 las condiciones No Condiciones ambientales No Si No No
ambientales

3. Contaminacién cruzada No No No No No No

] Control de accesos No No No No No No

53.5 Orden y limpieza No No No No No No

Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025:2006
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Tabla 1:

(continuacion)

PROCEDIM. REGIST. PLANIFIC. POLITIC.

5.4  Métodos de ensayo y validacion de los métodos

541 Generalidades No Meétodos de ensayo Si No No No
542 Seleccion de los métodos No No No No No No
543 Métodos desarrollados por el laboratorio No No No No No No
544 Métodos no normalizados No No No No No No
5.4.5 WValidacion de los métodos No Validacion de métodos Si Si No No
546 EsmTle.l_cmn de la incertidumbre de Ia No Estimacion de la incertidumbre Si Si No No

medicion
547 Control de los datos No Proteccion de datos Si No No No
5.5 Equipos
5.5.1 Contar con equipo necesario No No No No No No
5.5.2 Exactitud requerida No No No No No No
5.5.3 Operacién por personal autorizado No No No No No No
5.5.4 Identificacion de equipos No No No No No No
5.5.5 Componentes del equipamiento No Equipos No Si No No
5.5.6 Uso de los equipos No Equipos Si No No No
5.5.7 Equipos fuera de servicio No No No No No No
5.5.8 Calibracion de equipos No No No No No No
5.5.9 Reintracion de un equipo No No No No No No
5.5.10 Comprobaciones intermedias No No No No No No
5.5.11 Factores de correccion No Actualizacion de calibracion Si No No No
5.5.12 Proteccion de equipos No No No No No No
5.6  Trazabilidad de las mediciones
5.6.1 Generalidades No Calibracion de equipos Si No No No
5.6.2 Requisitos especificos No

Calibracion, manipulacion, transporte,
3.6.3 Patrones y materiales de referencia No almacenamiento, use de patrones y Si No No No
materiales de referencia

5 Muestreo
5 Muestreo No Muestreo Si No No No

Desviaciones al muestreo No Muestreo No Si No No
5.7.3 Registro de datos No Registro de datos Si Si No No

5.8  Manipulacion de los items de ensayo

5.8.1 Manipulacion de los items de ensayo No Manipulacion de los items de ensayo Si No No No
5.8.2 Identificacion de items de ensayo .I\o No No No No No
i (sistema)

5 Desviaciones de los items de ensayo No Recepcion de items de ensayo No Si No No
5 Almacenamiento de los items de ensayo No Recepcion de items de ensayo Si No No No
5.9 Aseguramiento de la claidad de los resultados de ensayo

5.9.1 Control de calidad No Aseguramiento de la calidad Si Si No No
5.9.2  Analisis de datos No No No No No No
5.10 Informe de los resultados

5.10.1 Generalidades No No No No No No
5102 Requisitos minimos de los informes de No No No No No No

ensayo

5.10.3 Informacién adicional No No No No No No
5.10.4 No aplica a laboratorios de ensayo No No No No No No
5.10.5 Opindones e interpretaciones No No No No No No
5.10.6 Informe del subcontratista No No No No No No
3.10.7 Transmision electronica de resultados No No No No No No
5.10.8 Presentacion de los informes de ensayo No No No No No No
5.10.9 Modificacion a los informes de ensayo No No No No No No

Fuente: NTE INEN ISO/IEC 17025:2006



3. EVALUACION LABORATORIOS DE MATERIALES DE
CONSTRUCCION

Para determinar cuantos laboratorios de materiales de construccion existen en el pais, se busco
informacion a instituciones como: SRI, OAE, INEC, Camaras de la Construccién y Colegios
de Ingenieros Civiles a nivel nacional, sin encontrar informacion oficial al respecto. Con estos
antecedentes, se recurrio a empresas proveedoras de equipos e insumos de laboratorio, que
tienen distribuciéon a nivel nacional. Con esta informacion se pudo establecer que
aproximadamente en el pais existen 57 organizaciones que se consideran laboratorio de
materiales de construccion, tanto de primera, segunda o tercera parte cuyos conceptos se
explicaron en el segundo capitulo de esta investigacion. Su distribucion se puede observar en

la Tabla 2:

Tabla 2:

Tipo de Laboratorios de Materiales de Construccion a Nivel Nacional

TIPO DE LABORATORIO
CANTIDAD  PRIMERA SEGUNDA  TERCERA
PARTE PARTE PARTE

Chuito 10 3 0 3
Guavaquil 15 7 1 8
Cuenca ] & 0 0
Machala 2 1 0 1
Loja 2 0 0 2
Ambato 3 3 0 2
Fiobamba 3 2 0 1
Latacunga 1 1 0 0
Ibarra 1 0 0 1
Manta 3 2 0 1
Portoviejo 2 2 0 0
Esmeralda 1 0 0 1
Santo Domingo 3 3 0 0
Tulcan 1 1 0 0
Lago Agno 1 0 0 1

TOTAL 57 33 1 23

Fuente: Empresas proveedoras de equipos para laboratorios de materiales de construccion
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Para esta investigacion, son relevantes los laboratorios de tercera parte, ya que ofrecen sus
servicios al publico en general, no se toman en cuenta los de primera y segunda parte porque
pertenecen a organizaciones particulares y son usados para control interno, como empresas

hormigoneras, cementeras, fabricantes de varillas, etc.

Adicionalmente, debido a que la acreditacion se otorga por ensayo y no al laboratorio
completo, en base a informacion recabada con ingenieros civiles, se ha decidido realizar el
estudio al ensayo para determinar la resistencia a la compresion de probetas cilindricas de
hormigén, debido a que es utilizado en mayor porcentaje que otros materiales en la

construccion de obras civiles a nivel nacional.

Es importante mencionar que el hormigon, resulta de la mezcla de materiales pétreos
comunmente conocidos como ripio y arena, ademds de cemento y agua. Estos elementos
tienen alta durabilidad y estan a disposicion en grandes cantidades a nivel nacional, por lo que

es de facil acceso para la mayoria de constructores.

Por esta razon, el ensayo para determinar su resistencia es muy importante y es solicitado
como requisito indispensable por la fiscalizacion de las obras para establecer el cumplimiento

del contratista, el pago de planillas y en general para garantizar la calidad de la obra.

Con estos antecedentes, la evaluacion de los requisitos técnicos que solicita la NTE INEN-
ISO/IEC 17025:2006 se hara sobre este ensayo, en base a la Norma ASTM C39, equivalente a
la NTE INEN 1573:2010, que presenta el procedimiento a seguir, los equipos a utilizar y hace

referencia a los diferentes tipos de refrentado.

En la Tabla 3, se puede observar la cantidad de laboratorios de tercera parte a nivel nacional,

que realizan el ensayo de compresion de cilindros:
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Tabla 3:

Laboratorios de Materiales de Construccion que Realizan Ensayos de
Compresion de Cilindros de Hormigon

LABORATORIOS QUE
REALIZAN ENSAYO DE
CIUDAD CANTIDAD COMPRESION DE CILINDROS

DE HORMIGON
SI NO

Quito

Guayaquil
Machala

5

8

1

Loja 2
Ambato 2
1

1

1

1

1

Riobamba
Ibarra

Manta
Esmeralda

el el el el e e L (= (VS I N N

Lago Agrio
TOTAL 23

O O OO | |— ||| —

[y
B

Fuente: Empresas proveedoras de equipos para laboratorios de materiales de construccion

De la tabla anterior se puede observar que 14 de los 23 laboratorios realizan el ensayo de
compresion de cilindros, las demds organizaciones, realizan estudios de suelos, traccion de

acero, asfalto, etc.

De los 14 laboratorios que realizan el ensayo de compresion de cilindros, se deben evaluar los
que tengan implementado un Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-ISO/IEC

17025, mismos que se presentan en la Tabla 4:
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Tabla 4:
Laboratorio con la NTE INEN-ISO/IEC 17025 Implementada

LABORATORIOS QUE TIENEN
IMPLEMENTADO NTE INEN-ISO/IEC
CIUDAD CANTIDAD 17025 EN ENSAYO DE COMPRESION DE

CILINDROS DE HORMIGON
SI NO
Quito 4 1 3
Guayaquil 1 0 1
Loja 1 0 1
Ambato 1 0 1
Riobamba 1 1 0
Ibarra 1 1 0
Manta 1 0 1
Esmeralda 1 1 0
Lago Agrio 1 1 0
TOTAL 12 5 7

Fuente: Empresas proveedoras de equipos para laboratorios de materiales de construccion

De la tabla anterior se puede determinar que de los 14 laboratorios que realizan el ensayo de
compresion de cilindros, solamente 5 tienen implementado un sistema de gestion de calidad,
en una breve conversacion con los responsables de los otros laboratorios, quienes no desearon
proporcionar informacion a través de una entrevista formal, indicaron las siguientes razones

para no tener la NTE INEN-ISO/IEC 17025 en su laboratorio:

- Complejidad en el proceso de implementacion

- Falta de recursos econdmicos

- Falta de personal capacitado

- Desinterés por el cumplimiento de la Ley de Calidad

- Imposibilidad de cumplir los requisitos que exige la norma
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Con esta informacion, se presenta en la Tabla 5, los laboratorios que estan dispuestos a
participar en esta investigacion, ya que proporcionaran la informacion necesaria para

establecer el estado de la implementacion de la norma:

Tabla 5:

Laboratorios que estan Interesados en Participar en la Investigacion

LABORATORIOS QUE TIENEN
IMPLEMENTADO NTE INEN-ISO/IEC 17025
EN ENSAYO DE COMPRESION DE

CANTIDAD OBSERVACIONES

CILINDROS DE HORMIGON Y QUE DESEAN
PARTICIPAR EN LA INVESTIGACION

SI NO

Este laboratorio. a pesar de tener implementado el sistema no desea

Riobamba 1 0 .. X L.
participar en la investigacion.
Tharra 1 1 0
Esmeraldas 1 1 0
Lago Agrio 1 1 0
Quito 1 1 0
TOTAL 5 4 1

Fuente: Empresas proveedoras de equipos para laboratorios de materiales de construccion

De la tabla anterior, se desprende que la investigacion se realizara a los laboratorios ubicados
en Ibarra, Esmeraldas, Lago Agrio y Quito, quienes tienen implementado un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025, en el ensayo de compresion de
cilindros y que no han logrado obtener la acreditacion emitida por el OAE, es importante

mencionar que estos laboratorios prefieren que su identidad no sea revelada en este estudio.

Para tener una mejor idea de la ubicacion de estos laboratorios, en la Figura 10, se presenta un

mapa con la distribucion de las organizaciones a evaluar:
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Figura 10: Distribucion geografica de los laboratorios a evaluar
Fuente: SENPLADES

Se puede ver que los laboratorios se encuentran en la region administrativa N° 1, seglin la
distribucion territorial propuesta por el gobierno actual “Para acercar el Estado a toda la
ciudadania, a través de la prestacion de servicios célidos y eficientes, se requiere una buena
planificacion en la que participemos todos” (SENPLADES, 2010) y establecido por la
Secretaria Nacional de Planificacion y Desarrollo, que consiste en dividir al pais en regiones o

zonas.

“Las zonas estan conformadas por provincias, de acuerdo a una proximidad geografica, cultural
y econdmica. Tenemos 9 zonas de planificacion. Cada zona esta constituida por distritos y estos
a su vez por circuitos. Desde este nivel se coordina estratégicamente las entidades del sector
publico, a través de la gestion de la planificacion para el disefio de politicas en el area de su

jurisdiccion” (SENPLADES, 2010).
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3.1. Procesamiento de la informacion

La evaluacion se realizara a los 4 laboratorios que estdn dispuestos a participar en esta

investigacion.

Para recolectar la informacion se visitara a los laboratorios en: Quito, Ibarra, Esmeraldas y

Lago Agrio; donde se constatara el cumplimiento de cada uno de los requisitos de la Norma.

Los datos se obtendran a través de observacion directa y entrevista a los principales
responsables del SGC, todos los hallazgos encontrados, seran registrados en una matriz de

evaluacion del cumplimiento de la NTE INEN ISO/IEC 17025:2006.

Con esta informacion, se tabularan los datos obtenidos, relacionando el cumplimiento total que
exige la Norma con el grado de cumplimiento que tiene el laboratorio y se presentaran los

principales problemas de implementacion encontrados en cada laboratorio.

3.2. Matriz de evaluacion del cumplimiento de la NTE INEN ISO/IEC
17025:2006

El Organismo de Acreditacion Ecuatoriano, como uno de sus requisitos para acreditacion,
solicita a las instituciones la presentacion de un documento denominado: “Lista general de
verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del OAE segliin la Norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2006 para laboratorios” (OAE, 2013). Mismo que ayuda a las
organizaciones a constatar el grado de cumplimiento que tienen, es basicamente una

simulacion de la auditoria a la que sera sometido una vez que se solicita la acreditacion.

Para esta investigacion, no se utilizara la mencionada lista de verificacion, ya que se requiere
informacion que permita tabular el grado de implementacion y sus principales problemas, que
va mas alla de una auditoria de cumplimiento, de esta manera las preguntas estaran dirigidas

en base a cada requisito de la Norma.
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La matriz consta en su primera parte, de un resumen de la Norma tomada de cada numeral
tanto de los requisitos de gestion como de los técnicos, a continuacion estan las preguntas que
se realizara al personal encargado de cada laboratorio, seguido se encuentran los requisitos de
cumplimiento obligatorio por la Norma como procedimientos, registros, planificaciones,

politicas y procesos, asi como el nombre que le han dado al mencionado documento.

Luego se tiene el grado de implementacion en funcién de responder Si; aplicacion parcial o
No. Finalmente, se encuentra una columna para describir los problemas suscitados en los

laboratorios para implementar la Norma. La matriz se presenta en el Anexo 1.

3.3. Evaluacion laboratorio en Quito

El laboratorio evaluado en Quito, esta ubicado en la zona centro norte de la ciudad, esta
localizacion permite el facil acceso a sus clientes. Cuenta con 25 colaboradores, de los cuales
7 intervienen en el ensayo de compresion de cilindros tanto en la parte técnica como
administrativa. Ensaya alrededor de 80 cilindros al dia, ademas de otros ensayos y tiene
alrededor de 15 clientes diarios mismos que son tanto de la ciudad como de otros lugares del
pais. Fue creado en 1965 e inicid la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado

en la NTE INEN-ISO/IEC 17025 en el afio 2007.

En la Figura 11, se presenta el organigrama del laboratorio:
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Representante Legal

Director del
Laboratorio

Coordinacion Coordinacion de Coordinacion
Administrativa Investigacion Técnica

Recepcion de
Muestras

Responsable de

Finanzas TN

Secretaria Responsable de
Ensayos

Conserje y

Mensajero

Laboratorista

Auxiliar de
Laboratorio

Figura 11: Organigrama Laboratorio Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

Una vez realizada la entrevista al Director, Responsable de Gestion de Calidad y Responsable
Técnico se obtuvieron los resultados que se presentan en las figuras siguientes, mientras que la

matriz de evaluacidn se encuentra en el Anexo 2.

En la Figura 12, se muestra que el laboratorio de Quito, tiene un 94% de cumplimiento de lo
estipulado en el requisito referente a organizacion, su incumplimiento se basa en que el SGC
no cubre las actividades que desarrolla fuera de sus instalaciones, es decir, laboratorios

instalados en campo, sin embargo, la norma no le exige que acredite este tipo de actividades.
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Figura 12: Implementacion SGC, 4.1 Organizacion - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

Para el segundo requisito de la Norma, que hace referencia a la implementacion de un Sistema
de Gestion de Calidad, en la Figura 13, se puede observar que tiene un 100% de

cumplimiento.
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Figura 13: Implementacion SGC, 4.2 Sistema de Gestion - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito
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En cuanto al requisito de Control de Documentos, también cumple en un 100% como se

muestra en la Figura 14.
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Figura 14: Implementaciéon SGC, 4.3 Control de Documentos - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

La Figura 15, presenta los resultados obtenidos en el requisito para la revision de los pedidos,

ofertas y contratos, donde tiene un 60 % de cumplimiento.

Ademds se puede ver que tiene un 20% de implementacion parcial, referente a la
comunicacion con el cliente en el caso de que se haga alguna modificacion al contrato después
de que se iniciaron los ensayos, ya que el personal no hace el seguimiento necesario para
informar estas particularidades a los clientes, quienes se enteran una vez que van a retirar el

informe.

En este requisito se menciona un registro para las subcontrataciones, mismo que no se realiza

ya que el laboratorio no subcontrata los ensayos, esto se vera en el siguiente requisito.
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Figura 15: Implementacion SGC, 4.4 Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

La Figura 16, refleja que el requisito de subcontratacién de ensayos no aplica en el laboratorio,
ya que si por motivos de fuerza mayor, falta de personal, dafio en los equipos o incapacidad

temporal, la organizacion no recibe las muestras de los clientes.
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Figura 16: Implementacion SGC, Subcontratacion de Ensayos - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito
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Se puede observar en la Figura 17, que el requisito de compras de servicios y suministros, esta

implementando en un 83%.

Sin embargo, el personal no realiza un registro al momento de recibir los bienes o servicios
producto de las adquisiciones, lo que se ve reflejado en el 17% restante considerado como

implementacion parcial.
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Figura 17: Implementacion SGC, 4.6 Compras de Servicios y Suministros - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El requisito de servicio al cliente esta 100% implementado, como se ve en la Figura 18, ya que
tienen una buena comunicacion con sus clientes y ademas utilizan encuestas anuales para
obtener retroalimentacion de sus clientes, donde sus preguntas estan enfocadas a determinar la

satisfaccion que tienen en aspectos tanto técnicos como administrativos.

Estos resultados son tabulados y son la base para establecer sus objetivos para los afos

posteriores.
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Figura 18: Implementacion SGC, 4.7 Servicio al Cliente - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

La Figura 19, muestra el 100% de implementacion del requisito de quejas.
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Figura 19: Implementacion SGC, 4.8 Quejas - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El requisito de control de trabajos de ensayos no conformes esta 100% implementado como se

muestra en la Figura 20.
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El personal mencion6 que este control es de vital importancia en un sistema de gestion de
calidad, porque permite establecer correcciones y mejora de forma inmediata en la manera en
que se realizan los ensayos. Generando confianza en los clientes, ya que sienten que tienen

control sobre sus muestras.
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Figura 20: Implementacion SGC, 4.9 Control de Trabajos de Ensayos No Conformes - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El laboratorio en Quito, utiliza todas las herramientas que proporciona el requisito de mejora

en su Sistema de Gestion de Calidad en un 100%, como se puede observar en la Figura 21.
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Figura 21: Implementacion SGC: 4.10 Mejora - Quito
Fuente: Laboratorio Quito

La Figura 22, muestra que el laboratorio tiene un 50% de implementacion del requisito de

acciones correctivas.

Adicionalmente, presenta un 17% de implementacion parcial ya que el andlisis que realiza

sobre los problemas presentados, no llega a la causa raiz del mismo.

Por otra parte, no realiza el seguimiento a las acciones correctivas implementadas, asi como no
se llevan a cabo auditorias adicionales para verificar su eficacia, a pesar de contar con el

registro respectivo, lo que se refleja en el 33% restante.
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Figura 22: Implementacion SGC, 4.11 Acciones Correctivas - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El laboratorio cuenta con un procedimiento para cumplir con el requisito de acciones
preventivas, lo que representa el 50% de implementacion, sin embargo no se registra el

cumplimiento de este procedimiento, como se ve en la Figura 23.
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Figura 23: Implementacion SGC, 4.12 Acciones Preventivas - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito
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La Figura 24, muestra que esta 100% implementado el requisito de control de los registros en

el laboratorio de Quito.
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Figura 24: Implementacion SGC, 4.13 Control de los Registros - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El laboratorio tiene un 67% de implementacion del requisito de auditorias internas como se

muestra en la Figura 25.

Presenta una falencia en la planificacion de las auditorias que se refleja en el 17% de

implementacion parcial.

Finalmente, y confirmando que no se realiza auditorias de seguimiento a la acciones
correctivas implementadas, incluso después de ejecutar la auditoria, se tiene un 17% de

incumplimiento.
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Figura 25: Implementacion SGC, 4.14 Auditorias Internas - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

La Figura 26, presenta el 100% de cumplimiento del requisito de revisiones por la direccion

del laboratorio en Quito.
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Figura 26: Implementacion SGC, 4.15 Revisiones por la Direccion - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

En cuanto a los requisitos técnicos, se puede decir que el personal conoce al 100% los factores

que influyen en la exactitud y confiabilidad de los ensayos, como se ve en la Figura 27.
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Figura 27: Implementacion SGC, 5.1 Generalidades - Quito
Fuente: Laboratorio Quito

Del requisito referente al personal, el laboratorio tiene un 71% de implementacion en cuanto a
la educacion que deben tener sus colaboradores, el personal estd contratado en relacion de

dependencia por la organizacion y cuenta con un manual de perfil de cargos.

Sin embargo, no tienen una clara politica para identificar las necesidades de formacion del

personal.

De igual manera y a pesar de que tienen el registro para generar las autorizaciones al personal,

existen algunos colaboradores que no las poseen.

Lo anteriormente expuesto, se puede visualizar en la Figura 28.
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Figura 28: Implementacion SGC, 5.2 Personal - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

Por otra parte, en la Figura 29, se puede observar que en general, el laboratorio cuenta con la
infraestructura adecuada para el desarrollo de sus actividades, ya que considera la separacion
entre las areas de ensayo y desecho de muestras, su iluminaciéon es adecuada y las
instalaciones eléctricas estdn en perfecto estado, reflejado en el 67% de implementacion de

este punto.

Es importante mencionar, que la norma de ensayo especifica para compresion de cilindros de
hormigén, determina un rango muy amplio en cuanto a las condiciones ambientales que el
laboratorio debe cumplir en cuanto a: presion, temperatura y humedad, mismas que protegen

la integridad del ensayo.
La ciudad de Quito, en la que esta ubicado este laboratorio, cumple con el rango determinado
por el método de ensayo, por lo que no es necesario implementar controles ambientes

adicionales.

De esta manera, el 33% de este requisito de la Norma no se aplica a la presente investigacion.
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Figura 29: Implementacion SGC, 5.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El laboratorio utiliza la norma ASTM C39:2012 como base para desarrollar su procedimiento
de ensayo, tienen validado el método a través de una serie de pasos desarrollados por el
laboratorio, al igual que el calculo de la incertidumbre basados en un modelo matematico
proporcionado por el Instituto Mexicano del Cemento y del Concreto, esto es el 75% de

implementacion..
Este requisito de la Norma, también contempla la posibilidad de usar métodos no
normalizados para la ejecucion de ensayos, asi como métodos desarrollados por el laboratorio,

esto constituye el 25% de la implementacion, que el laboratorio no aplica.

Los porcentajes de implementacion antes mencionados, se presentan en la Figura 30.
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Figura 30: Implementacion SGC, 5.4 Métodos de Ensayo y Validacion de los Métodos - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

Por otra parte, para este tipo de ensayos, los equipos representan un factor muy importante en
los resultados obtenidos, el laboratorio tiene un 76% de implementacion del requisito, como se

puede observar en la Figura 31.

Asi también, se pueden ver las falencias que presenta, por ejemplo: el equipo es operado por

personal que no tiene la autorizacion expresa, representado por el 8%.

La calibracion de estos equipos, se la establece de acuerdo a la recomendaciéon de la norma,
por la frecuencia de uso o por recomendacion del fabricante; para este caso, la maquina de
compresion debe ser calibrada al menos una vez cada 18 meses, la balanza de acuerdo al uso
que da este laboratorio al menos una vez al afio y el calibrador una vez al afio. Debido a que el
laboratorio no tiene patrones de referencia no puede realizar verificaciones intermedias que

representan el 8% de implementacion.

Finalmente, el 8% restante, estd conformado por el control de los factores que pueden generar
una correccion al momento de realizar la calibracion, sin embargo este punto no aplica en este

tipo de equipos.
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Figura 31: Implementacion SGC, 5.5 Equipos - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

En cuanto a la trazabilidad de las mediciones, en la Figura 32, se puede interpretar que posee
un 33% de implementacion, ya que utilizan el Sistema Internacional de Unidades exigido por
la NTE INEN-ISO/IEC 17025, ademas tienen un programa de calibracion de sus equipos, el

cual es cumplido con precision.

Este requisito también contempla la utilizacion de patrones o materiales de referencia, su
calibracion, verificaciones intermedias y en general el manejo de los mismos, dado que el
laboratorio contrata este servicio a proveedores calificados, el 57% de este requisito no aplica

para el laboratorio.
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Figura 32: Implementacion SGC, 5.6 Trazabilidad de las Mediciones - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El laboratorio no realiza el muestreo para cilindros de hormigon, por lo que el 100% de este

requisito de la Norma no aplica, como se puede ver en la Figura 33.
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Figura 33: Implementacion SGC, 5.7 Muestreo - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito
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El laboratorio tiene completamente implementado la manipulacion de los items de ensayo
como se puede observar en la Figura 34, garantizando asi que las muestras son identificadas de

manera univoca y se evita el deterioro, pérdida o dafio que invaliden los resultados obtenidos.
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Figura 34: Implementacion SGC, 5.8 Manipulacion de los ftems de Ensayo - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El laboratorio realiza el aseguramiento de calidad a través de la participacion en
interlaboratorios, que al momento no se pueden conseguir en el pais, por lo que se tuvo que
recurrir al Instituto Mexicano del Cemento y del Concreto, lo cual resulta muy costoso para el
laboratorio, sin embargo, obtuvieron resultados favorables, el porcentaje de implementacion se

puede observar en la Figura 35.
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Figura 35: Implementacion SGC, 5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo -
Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

El informe de resultados contempla un 44% de implementacion, es importante mencionar que

el 56% restante no es aplicable al laboratorio, como se ve en la Figura 36.
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Figura 36: Implementacion SGC, 5.10 Informe de los Resultados - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito
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Para completar la evaluacion al laboratorio de Quito, la Figura 37, muestra los porcentajes de
cumplimiento sobre los documentos indispensables, exigidos por la NTE INEN-ISO/IEC

17025, en este caso:

Tiene el 100% de los procesos requeridos; el 86% de procedimientos, se debe considerar que
la diferencia pertenece a procedimientos que no aplican; el 100% de politicas implementadas;
el 71% de los registros, cuya diferencia esta en los requisitos que no aplican y finalmente

presenta un 100% de planificacion.
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Figura 37: Implementacion SGC, Documentos Exigidos - Quito
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Quito

En la Tabla 6, se puede observar un resumen del cumplimiento que tiene el laboratorio de
Quito en la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-
ISO/IEC 17025.
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Tabla 6:
Porcentaje de Cumplimiento NTE INEN-ISO/IEC 17025 - Quito

EEQUISITO DE NOENMA CUMELIMIENTO
SI PARCIAL: NO NOAPLICA

Requisitos de Gestidn
4.1 Organizacion 04%% 0% 6% 0%
4.2 Sistema de Gestion 100%% 0% 0% 0%
4.5 Control de documentos 100% 0% 0% 0%
4.4 Bevision de los pedidos, ofertas v contratos 60%: 20%% 0% 200
4.3 Subcontratacion de ensayos 0% 0% 0% 100%%
4.6 Compras de servicios y suministros 23% 17% 0% 0%
4.7 Servicio al cliente 100% 0% 0% 0%
4.8 Qusjas 100%5 0% 0% 0%
4.9 Control de trabajos de ensayos ne conformes 100% 0% 0% 0%
4.10 Mejora 100%5 0% 0% 0%
411 Acciones correctivas 50% 17% 33% 0%
4.12 Acciones preventivas 0% 0% 0% 0
4.15 Control de los registros 100% 0% 0% 0%
4.14 Aunditorias internas 67% 17% 17% 0%
4.15 Revisiones por la direccion 100%5 0% 0% 0%
Requisitos técnicos
3.1 Generalidades 100% 0% 0% 0%
5.2 Perzonal 1% 20% 0% 0%
3.3 Instalaciones v condiciones ambientales 67% 0% 0% 33%
3.4 Metodos de ensayo y validacion de los métedos 15% 0% 0% 25%
5.3 Equipos 15% 2% 2% 2%
5.6 Trazabilidad de las mediciones 43% 0% 0% 371%
5.7 Muestreo 0% 0% 0% 100%
3.8 Manipulacion de los items de ensayo 100% 0% 0% 0%
3.9 Azeguramiento de la calidad de los resultados de ensayo 100% 0% 0% 0%
5.10 Informe de los resultados 44%% 0% 0% 56%

3.4. Evaluacion laboratorio en Esmeraldas

De la investigacion realizada en la provincia de Esmeraldas, se pudo determinar que un
laboratorio cumple con la implementacion de la NTE INEN-ISO/IEC 17025, cuya evaluacion

se presenta en el Anexo 3 y sus caracteristicas se describen a continuacion:
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Estd localizado en la zona norte de la ciudad de Esmeraldas, cuenta con 3 empleados,
desarrolla alrededor de 2 ensayos al dia, con aproximadamente un cliente al dia. Realiza otros
ensayos en el area de mecanica de suelos. Fue creado en el ano 2006 e inicido la
implementacion de la norma en el ano 2012, después de una capacitacion recibida. La

entrevista se realizo al gerente del laboratorio y a la asistente de gerencia.

A continuacion, se presenta en la Figura 38, el organigrama de la institucion:

Gerente General

Asistente de ‘
Gerencia |

Laboratorista

Figura 38: Organigrama Laboratorio — Esmeraldas

Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

En el requisito de organizacion, mostrado en la Figura 39, este laboratorio obtuvo un 44% de
implementacion, sin embargo su SGC no cubre todas las actividades del laboratorio como se
podra observar en andlisis posteriores lo que constituye el 31% de implementacion parcial,

incluyendo la proteccion de la informacion y la confianza de su personal.

Por otra parte, alin no tienen implementado un 19% de este requisito, que se refiere a la
determinacion de los requisitos de los clientes, a la identificacion de los posibles conflictos de
interés, asi como la falta de un proceso de comunicacion. Ademas, el laboratorio no realiza

actividades fuera de sus instalaciones por lo que el 6% de este requisito no aplica.
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Figura 39: Implementacion SGC, 4.1 Organizacion - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Por otra parte, estd implementado el 50% del requisito referente al Sistema de Gestion, como
fortaleza, esta la clara definicion de su politica de calidad y la declaracion del compromiso de

la direccion, como se puede observar en la Figura 40.

El 40% se refiere al cumplimiento parcial sobre la documentacion exigida por la Norma asi

como las politicas necesarias para el funcionamiento del SGC.

Por otra parte, se muestra que el 10% de este requisito no esta implementado ya que no

aseguran la integridad del SGC al hacer cambios en el mismo.
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Figura 40: Implementacion SGC, 4.2 Sistema de Gestion - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

En la Figura 41, se observa el 57% de cumplimiento del requisito de control de documentos, el
14% de parcialidad es porque los documentos obsoletos no son retirados del uso del personal,
finalmente el 29% de este requisito no estd implementado ya que no tienen una lista maestra

de los documentos, ni contemplan un procedimiento para el control de cambios.
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Figura 41: Implementacion SGC, 4.3 Control de Documentos - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas
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En cuanto al requisito de revision de los pedidos, ofertas y contratos, cuenta apenas con un

20% de implementacion total, como se puede ver en la Figura 42.

También se evidencia un 60% de cumplimiento parcial, ya que si bien tienen el registro para
las conversaciones mantenidas con el cliente no siempre lo usan, esto también esta reflejado
en que no es frecuente que se comunique al cliente sobre desviaciones con respecto a lo
acordado con el cliente y algunas veces, estos cambios tampoco es comunicado al personal,

por lo que se generan errores en la ejecucion de los ensayos.

Finalmente, el 20% esta constituido por el registro de subcontratacion, sin embargo este punto

no aplica ya que el laboratorio no subcontrata estos ensayos.
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Figura 42: Implementacion SGC, 4.4 Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

En la Figura 43, se puede observar que este requisito no aplica, ya que el laboratorio no realiza

subcontratacion y desconoce que otra institucion en Esmeraldas los haga.
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Figura 43: Implementacion SGC, 4.5 Subcontratacion de Ensayos - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

El requisito de compras de servicios y suministros estd implementado en un 33% como se

observa en la Figura 44.

Sin embargo, tiene un 50% de cumplimiento parcial, en lo que se refiere a las politicas para la
seleccion y compra de productos que afectan a la calidad de los resultados, a pesar de tener el
registro para la evaluacion de los proveedores no lo llenan, al igual que el registro referente a

los proveedores aprobados.

Por otra parte, no realizan la inspeccion a los productos que reciben antes de ponerlos en uso

lo que constituye el 17% de incumplimiento a este requisito.
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Figura 44: Implementacion SGC, 4.6 Compras de Servicios y Suministros - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

La Figura 45 muestra que el requisito de servicio al cliente esta completamente implementado.
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Figura 45: Implementacion SGC, 4.7 Servicio al Cliente - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

El requisito de quejas también esta implementado en un 100% como se observa en la Figura

46.
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Figura 46: Implementacion SGC, 4.8 Quejas - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Un requisito implementado el 100% es el control de trabajos de ensayos no conformes, como

se muestra en la Figura 47.
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Figura 47: Implementacion SGC, 4.9 Control de Trabajos de Ensayo No Conformes - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas
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En cuanto al requisito de mejora, estd parcialmente implementado, ya que si bien tienen
politicas y acciones correctivas, éstas no son utilizadas para mejorar el sistema de gestion de

calidad.

También cuentan con el procedimiento de revisiones por la direccion, sin embargo no lo han

realizado, a pesar de ser considerado una herramienta valiosa para mejorar.

Lo antes expuesto, se puede verificar en la Figura 48.
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Figura 48: Implementacion SGC, 4.10 Mejora - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Por otra parte, el laboratorio tiene la politica y procedimiento necesario para ejecutar Acciones

Correctivas en su SGC, lo que representa el 33% de implementacion.

Sin embargo, al revisar los casos suscitados con acciones correctivas, se pudo determinar que
el analisis de causas no estuvo presente en alrededor la mitad de ellos, asi mismo no se
documentan los cambios producto de estas actividades, a pesar de que cuentan con el registro

para hacerlo, lo que representa un 33% de implementacion parcial.
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También se pudo evidenciar que el 33% restante, representa la falta de seguimiento a las
acciones correctivas implementadas, ya que si bien se registran no se evidencia su

cumplimiento, asi como la ausencia de auditorias adicionales para verificar su eficacia.

En la Figura 49, se pueden observar los porcentajes obtenidos.
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Figura 49: Implementacion SGC, 4.11 Acciones Correctivas - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Este laboratorio no tiene el requisito de Acciones preventivas implementado, como se observa

en la Figura 50.
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Figura 50: Implementacion SGC, 4.12 Acciones Preventivas - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

En cuanto al Control de los Registros, en la Figura 51, se puede observar que tiene

implementado el 71% de este requisito.

Sin embargo, se pudo evidenciar que algunos registros no cumplen con lo establecido en la

Norma sobre la correccion de los errores, lo que implica el 14% de cumplimiento parcial.

Por otra parte, el laboratorio no tiene registros almacenados electronicamente por lo que este

punto no aplica, representando el 14% restante.
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Figura 51: Implementacion SGC, 4.13 Control de los Registros - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Como se puede observar en la Figura 52, el requisito de auditorias internas no esta
implementado, el personal entrevistado indicd6 que desconocen la forma de realizar esta
actividad, por lo que no la ejecutan, sin embargo el Gerente realiza una supervision de lo que

ejecuta su personal pero de forma empirica.
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Figura 52: Implementacion SGC, 4.14 Auditorias Internas - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

%
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El laboratorio tiene el procedimiento para realizar las revisiones por la direccion, lo que cubre

el 33% de cumplimiento.

Sin embargo, no existe la debida planificacion y desde que llevan implementado el Sistema de

Gestion de Calidad no han realizado revisiones por la direccion.

Esto ocasiona que el SGC no tenga un avance continuo, como se pudo observar en las figuras
anteriores, en el requisito referente a la mejora. Lo expuesto anteriormente, se puede visualizar

en la Figura 53.

4 N

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Porcentaje

S| PARCIAL NO NO APLICA

-

Figura 53: Implementacion SGC, 4.15 Revisiones por la Direccion - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

La Figura 54, representa el conocimiento de las generalidades de los requisitos técnicos con el

50% y su falta de implementacion del calculo de incertidumbre con igual porcentaje.
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Figura 54: Implementacion SGC, 5.1 Generalidades - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Uno de los principales problemas que tiene este laboratorio, es el manejo del personal, a pesar
de que es una organizacion con pocas personas, no han formulado los parametros de
educacion y experiencia que deben tener sus colaboradores, por lo tanto no se generan metas

de capacitacion y tampoco se puede hacer una buena seleccion del personal.

Es importante mencionar que, en el sector de la construccion, es dificil encontrar personal
capacitado para realizar ensayos, por lo que las organizaciones deben invertir en sus
colaboradores para certificarlos. Por otra parte, en este laboratorio se nota que el personal
administrativo tiene una acumulaciéon de tareas, desde recibir las muestras, registrar los
resultados obtenidos y emitir el informe, esta concentracion de actividades disminuye la
confiabilidad de los resultados, ademas la persona que realiza los ensayos es contratada

solamente para ensayar y su permanencia es limitada en el laboratorio.

La Figura 55, muestra el 14% de cumplimiento parcial que ya sdlo parte de su personal esta
contratado directamente por la institucion, el 86% estd constituido por la falta de

implementacion del requisito destinado para el personal.
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Figura 55: Implementacion SGC, 5.2 Personal - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

En general las fuentes de energia e iluminacion son adecuadas para el desarrollo del ensayo
representado en la Figura 56 con el 33%. También tiene un 17% de implementacién parcial,
ya que realizan otros ensayos en el area asignada para compresion de cilindros, lo que puede

provocar contaminacion cruzada.

En cuanto al 17% de falta de implementacion, se refiere al orden y limpieza del laboratorio, se
pudo observar que no estdn organizados los equipos para el ensayo y existen bastantes

desperdicios de ensayos anteriores que ain no han sido desechados.

Como se explico en el laboratorio de Quito, la norma de ensayo para compresion de cilindros
establece un rango muy amplio para las condicione ambientales, por lo que la ciudad de
Esmeraldas también est4 dentro de este parametro, por este motivo el 33% de este requisito no

aplica.
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Figura 56: Implementacion SGC, 5.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Con la Figura 57, se puede observar que el 38% del requisito métodos de ensayo y validacion
de métodos estd implementado, al hacer referencia a la adecuada norma de ensayo que en este
caso es la ASTM C39, sin embargo, utilizan la version anterior a la vigente, ademas no tienen
validado el método, ya que indican que no cuentan con los recursos econdmicos suficientes
para ejecutar esta actividad, de igual manera no han calculado la incertidumbre, por lo que

38% de este punto de la norma no esta implementado.

Por otra parte, el 25% de este requisito corresponde a los métodos desarrollados por el

laboratorio y métodos no normalizados que esta organizacion no aplica.
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Figura 57: Implementacion SGC, 5.4 Métodos de Ensayo y Validacion de los Métodos - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

En la Figura 58, se aprecia que tiene implementado el 17%. En cuanto a los equipos, este
laboratorio tiene una maquina de compresion adecuada para el ensayo, presenta un certificado
de calibracion otorgado por una institucion no autorizada por el OAE. La balanza tiene la
capacidad necesaria, sin embargo no ha sido calibrada desde que la adquirieron ya que en
Esmeraldas no existe un proveedor para este servicio y llevarlo desde otra ciudad resulta muy
costos, lo que representa el 25% de implementacion parcial. El 50% de incumplimiento, esta
conformado por la falta de autorizacion al personal para operar equipos, inexistente
identificacion de los equipos, no tienen un registro por cada equipo ni cuentan un
procedimiento para el tratamiento del mismo. Ademas, para tomar las medidas de longitud
utilizan una regla que no proporciona la precision requerida. El 8% del requisito no aplica ya

que la calibracion no genera factores de correccion.
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Figura 58: Implementacion SGC, 5.5 Equipos - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Por otra parte, no se puede determinar con claridad la trazabilidad de las mediciones, como se
muestra en la Figura 59, ya que a pesar de que los equipos tienen certificados de calibracion
que incluye la incertidumbre de los mismos y utilizan el Sistema de Internacional de
Unidades, lo que representa el 29% de implementacion, no son otorgados por empresas que

garanticen su competencia técnica.

Tampoco poseen una planificacion para la calibracion, realizan esta actividad de forma
irregular, lo que ocasiona un cumplimiento parcial de este requisito, representado por el 14%.
Al igual que el otro laboratorio, no tienen patrones ni materiales de referencia por lo que el

57% de este requisito no aplica.
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Figura 59: Implementacion SGC, 5.6 Trazabilidad de las Mediciones - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

El requisito de muestreo no aplica en este laboratorio, ya que son los clientes quienes realizan

esta actividad, como se muestra en la Figura 60.
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Figura 60: Implementacion SGC, 5.7 Muestreo - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Para la manipulacion de los items de ensayo, en la Figura 61, se puede observar que el

laboratorio tiene implementado el 40% de este requisito, ademds un cumplimiento parcial del
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40%, ya que no son registradas todas las anomalias presentes en las probetas de ensayo al
recibir las muestras, asi como el procedimiento no evita el deterioro, pérdida o dafno de las
probetas de ensayo, esto se debe a que la persona que recibe las muestras no cuenta con la

capacitacion adecuada para identificar este tipo de problemas que pueden invalidar los

resultados del ensayo.

Es importante mencionar, que el 20% de este requisito no se cumple, porque no existe una
correcta separacion de ambientes entre las probetas por ensayar y los desechos de los ensayos

ejecutados, lo que puede ocasionar una confusion, ademas se pudo observar que algunas

muestras de ensayo se utilizan para sujetar las puertas.
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Figura 61: Implementacion SGC, 5.8 Manipulacion de los ftems de Ensayo - Esmeraldas

Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

La Figura 62 muestra que el laboratorio de Esmeraldas no tiene implementado el requisito de

aseguramiento de la calidad, ya que no ha participado en intercomparaciones por lo que no

pueden tomar acciones de mejora.
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Figura 62: Implementacion SGC, 5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo -
Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

Finalmente, la Figura 63 presenta el 44% de cumplimiento del requisito informe de los
resultados, su reporte cumple con todas las exigencias de la norma, evita la posibilidad de

mala interpretacion y emite un nuevo documento cuando existe modificacion en el mismo.

El 56% de este requisito no se aplica al laboratorio, en este ensayo no se emite opinion o

interpretacion de los resultados, sus informes se presentan en medio fisico y no subcontratan.
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Figura 63: Implementacion SGC, 5.10 Informes de los Resultados - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

La evaluacion del laboratorio de Esmeraldas se completa con los porcentajes de cumplimiento

sobre los documentos indispensables, exigidos por la NTE INEN-ISO/IEC 17025, los cuales

se presenta en la Figura 64, y se detallan a continuacion:

Cumple con el 100% de procesos exigidos.

Cumple con el 50% de procedimientos exigidos, le hacen falta: proteccion de la
informacion, control de cambios, acciones preventivas, auditorias internas, necesidades
de formacién del personal, validacion del método de ensayo, calculo de incertidumbre,
tratamiento de equipos, aseguramiento de la calidad. Ademas, este porcentaje también
esta constituido por los procedimientos que no aplican como: subcontratacion, factores
de correccion, patrones o materiales de referencia y muestreo.

Ademas tiene el 29% de registros, no cuenta con: inspeccion de productos, mejoras,
auditorias, revisiones por la direccion, autorizacion al personal, validacion del método
de ensayo, incertidumbre, equipos, aseguramiento de la calidad. Este porcentaje
incluye: subcontratacion, subcontratistas calificados, condiciones ambientales,
muestreo, mismos que no aplican.

No tiene implementado ningiin documento de planificacion.
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- El laboratorio posee el 89% de las politicas, sin embargo no tiene establecido para:

auditorias internas y revisiones por la direccion.
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Figura 64: Implementaciéon SGC, Documentos Exigidos - Esmeraldas
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Esmeraldas

En la Tabla 7, se puede observar un resumen del cumplimiento que tiene el laboratorio de
Esmeraldas en la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-
ISO/IEC 17025.
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Tabla 7:
Porcentaje de Cumplimiento NTE INEN-ISO/IEC 17025 - Esmeraldas

REQUISITO DE NORMA CUMELIMIENTO
PARCIAL NO NOAPLICA

Requisitos de Gestion
4.1 Organizacion 44% 31% 19% 6%
42 Sistema de Gestion 0% 40%% 10%% 0%
4.3 Control de documentos 37% 14% 20% 0%
4.4 Bevizion de los pedidos, ofertas v contratos 200 6% 0 200
4.3 Subcontratacion de ensayos 0% 0% 0 100%
4.6 Compras de serviclos v suministros 33% % 17% 0
4.7 Servicio al cliente 100%% 0% 0% 0%
4.8 Quejas 300%: 0% 0% 0%
4.9 Control de trabajos de ensayes no conformes 100%% 0% 0 0%
4.10 Me=jora 0% 100% 0% 0%
4.11 Acciones correctivas 33% 33% 33% 0%
4.12 Agciones preventivas 0% 0% 10055 0%
4.13 Control de los registros 1% 14% 0 14%
4.14 Aunditorias internas 0% 0% 100%5 0%
415 Revisiones por la direccion 33% 0% 67% 0%
Requisitos técnicos
3.1 Generalidades 0% 0% 30%% 0%
3.2 Personal 0% 14% 36% 0%
3.3 Instalaciones v condiciones ambientales 33% 17% 17% 33%
3.4 Métodos de ensaye vy validacion de los métedos 3% 0 8% 23%
3.3 Equipos 17% 25% 30%% 3%
3.6 Trazahilidad de las mediciones 20% 14% 0% 37%
5.7 Muestrzo 0% 0% 0% 100%
3.8 Manipulacion de los items de ensayoe 40% 40% 20% 0%
3.9 Asemuramiento de la calidad de los resultados de ensayo 0% 0% 100% 0%
3.10 Informe de los resultados 44% 0% 0% 6%

3.5. Evaluacion laboratorio en Ibarra

Luego de la investigacion desarrollada en la provincia del Carchi, se pudo establecer que

existe un solo laboratorio que tiene implementado desde abril de 2012 un sistema de gestion
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de calidad basado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025, en la ciudad de Ibarra, su evaluacion se

encuentra en el Anexo 4.

Este laboratorio creado en el afio 2000, pertenece a una entidad publica, su evaluacion se hara
unicamente a los 3 responsables del laboratorio: Director, Asistente de Ingenieria y Secretaria,
lamentablemente no se tuvo acceso a dependencias como recursos humanos, compras y a su

maxima autoridad.
Tienen alrededor de 3 clientes a la semana, que generalmente son contratistas de la misma
entidad y ensayan alrededor de 20 cilindros al dia. Ademads realizan pruebas en otro tipo de

material.

El organigrama de este laboratorio se puede observar en la Figura 65:

Representante Legal

Director de Planificacion

Director del

Laboratorio e ]
L Secretaria

Asistente de
Ingenieria

Figura 65: Organigrama Laboratorio Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

En las siguientes figuras, se presenta los resultados obtenidos por este laboratorio en cada uno

de los requisitos exigidos por la Norma.
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La Figura 66, presenta el 50% de cumplimiento del requisito de Organizacion. El 19% esta
constituido por un cumplimiento parcial de la determinacion de los requisitos para satisfacer a
los clientes y no estan claramente definidas las responsabilidades del personal, asi como sus

sustitutos.

El 25% no esta implementado porque no han determinado los posibles conflictos de interés, no
aseguran la proteccion de la informacion, ni tienen un proceso de comunicacion. Por tltimo,
sus actividades no se realizan fuera de sus instalaciones, por lo que el 6% de este requisito no

aplica.
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Figura 66: Implementacion SGC, 4.1 Organizacion - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

A pesar de tener implementado el sistema desde abril del 2012, apenas lleva un 20% de

cumplimiento del requisito sistemas de gestion, como se presenta en la Figura 67.

El 30% esta conformado por que tienen un manual de calidad incompleto ya que no contiene

lo minimo exigido por la Norma.
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El 50% no esta implementado ya que sus politicas, sistemas, programas, no se encuentran
documentados, la politica de calidad no cumple con los requisitos establecidos ni tampoco
cuentan con un compromiso de la direccion maxima, a pesar de que tienen un director, éste no
tiene autorizacion para emitir esta declaracion, tampoco aseguran la integridad del SGC al

hacer cambios.
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Figura 67: Implementacion SGC, 4.2 Sistema de Gestion - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

En cuanto al requisito de control de documentos, tienen implementado el 67%, mientras que el
33% restante corresponde a la falta de una lista maestra de documentos y al procedimiento

para control de cambios, como se muestra en la Figura 68.
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Figura 68: Implementacion SGC, 4.3 Control de los Documentos - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

Otro requisito con el que tienen inconveniente, es con la revision de los pedidos, ofertas y

contratos, ya que so6lo esta un 20% implementado, como se puede observar en la Figura 69.

Por lo tanto, el 60% de este requisito estd constituido por la falta de comunicacion de las
desviaciones que se presentan en los ensayos antes y durante su ejecucion, el personal indica
que tienen un numero restringido de llamadas externas por lo que no pueden contactarse con

todos los clientes.

El 20% de este requisito esta formado por la conservacion de los registros de subcontratacion
que no aplica en este laboratorio, ya que su condicion de entidad publica no le permite
contratar sin un proceso de calificacion, lo cual para el personal le resulta complicado, por lo

que prefieren no hacerlo.
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Figura 69: Implementos SGC, 4.4 Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El requisito de subcontratacion no aplica, como se muestra en la Figura 70, porque tienen que

realizarlo a través de contratacion publica.
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Figura 70: Implementacion SGC, 4.5 Subcontratacion de Ensayos - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

La Figura 71, muestra que el 33% del requisito de compras de servicios y suministros se
encuentra implementado. Ademas tienen un cumplimiento parcial del 33% en las politicas de

las compras que afectan a la calidad de los resultados, y en que los documentos de compra no



115

son verificados por ellos, sino por el departamento de compras, el personal indica que en

ocasiones han recibido algo distinto a lo que han pedido y no tienen posibilidad de reclamar.

No se pudo constatar el 33% de implementacion que se refiere a las evaluaciones realizadas a

los proveedores para calificarles, tampoco cuentan con una lista de proveedores calificados.

El personal indica que el ser una institucion publica, limita en gran medida su campo de
gjecucion, ya que a pesar de que tienen toda la informacion para implementar el SGC basado

en el NTE INEN-ISO/IEC 17025 no lo pueden hacer por falta de autorizacion.
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Figura 71: Implementacion SGC, 4.6 Compras de Servicios y Suministros - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El requisito de servicio al cliente estd implementado en un 50%, ya que el laboratorio permite
el acceso de los clientes a las areas de ensayo para constatar como se realizan las pruebas en

sus probetas, como se muestra en la Figura 72.

Sin embargo, no obtienen retroalimentacion del servicio prestado a sus clientes, por lo que el
50% restante de este requisito no se cumple. El personal indica que al tener clientes que son
contratistas de la entidad publica no realizan encuestas, ademas indican que son muy pocos y

todos son contratistas que generalmente trabajan en ese sector del pais.
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Figura 72: Implementacion SGC, 4.7 Servicio al Cliente - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El 67% del requisito de quejas se encuentra implementado, corresponde a la politica y
procedimientos para tratar una inconformidad del cliente, esto se puede observar en la Figura

73.

El 33% de este requisito, esta conformado por la implementacion parcial, ya que en el registro

para la resolucion de quejas no se describen las acciones correctivas a seguir.
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Figura 73: Implementacion SGC, 4.8 Quejas - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

En este laboratorio no estd implementado el requisito de control de trabajos de ensayo no

conformes, como se muestra en la Figura 74.
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Figura 74: Implementacion SGC, 4.9 Control de Trabajos de Ensayo No Conformes - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

Al realizar la investigacion, se pudo determinar que existe la intencion de mejorar el SGC, sin

embargo no utilizan las herramientas propuestas, como se puede ver en la Figura 75.
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Figura 75: Implementacion SGC, 4.10 Mejora - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

Porcentaje

La Figura 76, muestra la falta de implementacion de acciones correctivas.

4 N

100% 100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Porcentaje

Sl PARCIAL NO NO APLICA
o J

Figura 76: Implementacion SGC, 4.11 Acciones Correctivas - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El requisito de acciones preventivas tampoco se encuentra implementado, como se puede

observar en la Figura 77.



119

100%
90%
80% | .~
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10% p

0%

Porcentaje

S PARCIAL NO NO APLICA
- J

Figura 77: Implementacion SGC, 4.12 Acciones Preventivas - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

Es importante mencionar que a pesar de que el laboratorio no tiene implementado los 3
requisitos anteriores, el personal tiene de forma empirica su manera de resolver cada uno de
estos puntos, sin embargo al no cumplir con lo que pide la Norma, se ha colocado el

incumplimiento total del requisito.

Por otra parte, en la Figura 78, se muestra el grado de consecucion del requisito control de los
registros. Aqui se tiene un 43% de implementacion, un 29% de cumplimiento parcial ya que
los registros no cumplen con todos los pardmetros establecidos en la Norma, ademas también

se pudo comprobar que los datos no siempre son registrados el momento en que se producen.

El 14% de este requisito no se cumple, los registros se corrigen de forma inadecuada, porque
borran lo que hace ilegible el valor original, tampoco se establece el responsable de esa

modificacion.

Todos los registros son fisicos, por lo que el 14% de este requisito no aplica al laboratorio de

Ibarra.
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Figura 78: Implementacion SGC, 4.13 Control de los Registros - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

Este laboratorio no realiza auditorias a su sistema de gestion de calidad desde que fue

implementada, como se ve en la Figura 79, ya que el personal desconoce la forma de hacerlo.

Los entrevistados sefialan, que es complicado realizar las auditorias por la falta de tiempo,
debido a que adicional a las actividades del laboratorio tienen otras responsabilidades

generadas por la entidad en la que trabajan.
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Figura 79: Implementacion SGC, 4.14 Auditorias Internas - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

En este laboratorio, las revisiones por la direccion las realiza el director del laboratorio,
cuentan con el procedimiento, las politicas para hacerlo, sin embargo no se lo realiza con

regularidad, por eso en la Figura 80, se presenta el 100% de cumplimiento parcial.
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Figura 80: Implementacion SGC, 4.15 Revisiones por la Direccion - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

En lo que se refiere a las generalidades de los requisitos técnicos, el personal del laboratorio

en Ibarra conoce parcialmente sus componentes, como se muestra en la Figura 81, sin
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embargo, no considera estos factores para el calculo de la incertidumbre, lo que representa el

50% restante.

4 2

100%
90%
80%
70%
60%

50% /

40%

30%

20% /

10%
0%

Porcentaje

r g
00

S| PARCIAL NO NO APLICA
N J

Figura 81: Implementacion SGC, 5.1 Generalidades - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

La Figura 82, hace referencia al requisito del personal, el laboratorio tiene un 29% de
implementacion. El 42% estd formado por un cumplimiento parcial en la definicion de la
formacion, experiencia, habilidades y metas necesarias para los trabajadores, ademas se refiere
a la actualizacion de perfiles de cargos, el personal presentd un documento del afio 2005, sin

embargo se desconoce si han existido cambios.

El 29% restante de este requisito no se cumple, ya que no tienen un procedimiento para
identificar las necesidades de capacitacion del personal, ni tienen un registro de las

autorizaciones emitidas.

Como se indico en parrafos anteriores, la falta de acceso al departamento de recursos
humanos, impidié conocer mas a fondo sobre el personal del laboratorio, sin embargo, se pudo
evidenciar que existe una acumulacion de actividades en el Asistente de Ingenieria, ya que ¢l
se encarga de recibir las muestras, ejecutar el ensayo y realizar el informe, esto genera una

disminucion en la confiabilidad de los resultados, porque puede ser sujeto a errores y no existe
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una persona que pueda detectarlos, el director del laboratorio firma los informes sin realizar

una previa verificacion, ademas no realizan auditorias.
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Figura 82: Implementacion SGC, 5.2 Personal - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El 17% del requisito instalaciones y condiciones ambientales se encuentra implementado,
como se puede observar en la Figura 83, mientras que el 17% corresponde a un cumplimiento
parcial porque las fuentes de energia e iluminacion no son las adecuadas, se pudo evidenciar
que los cajetines donde se conectan los equipos son peligrosos tanto para el personal como
para los equipos, esto puede provocar una variacion en el voltaje de los equipos y provocar

reportes erroneos.

Ademas, no existe una clara separacion entre el area para realizar los ensayos de compresion y
otro tipo de ensayos, generando confusion en las muestras de ensayo, tampoco se restringe el
ingreso a personas externas al laboratorio, en el mismo lugar existe una bodega de suministros
de la institucion por lo que los conserjes y choferes ingresan todo el dia por ahi, esto esta

representado por el 33% de este requisito.

Al igual que los otros laboratorios, el 33% no aplica, la norma de ensayo establece un rango

amplio de condiciones ambientales y la ciudad de Ibarra también cumple con esta condicion.
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Figura 83: Implementacion SGC, 5.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

En cuanto al método de ensayo, el laboratorio utiliza la norma técnica adecuada para
determinar la resistencia a la compresion en probetas cilindricas de hormigdn, esto representa

el 25% de cumplimiento de este requisito, se lo puede observar en la Figura 84.

El 50% no esta implementado, la version de la norma utilizada estd desactualizada, el personal
indica que no cuentan con los recursos suficientes para comprar la norma vigente, cabe sefalar
que la ASTM C-39 no es de uso publico, se la puede comprar a través de internet o el libro
completo desde la sede de la ASTM en Estados Unidos. Sin embargo, el INEN homologo esta
norma a la NTE INEN 1573:2010, que se puede descargar de forma gratuita desde la pagina

web del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion.

No se utiliza métodos desarrollados por el laboratorio ni métodos no normalizados, por lo que

el 25% de este requisito no aplica.
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Figura 84: Implementacion SGC, 5.4 Métodos de Ensayo - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

La Figura 85, muestra los resultados obtenidos del requisito Equipos, donde el 33% representa
el cumplimiento, el 17% una implementacion parcial, ya que la balanza esta calibrada, sin
embargo la maquina de compresion tiene un certificado de calibracion del afio 2010, a pesar
de que se recomienda realizarlo al menos cada 18 meses, y el calibrador utilizado no estd

calibrado.

El personal menciona que es dificil conseguir un proveedor calificado por la entidad publica,
que realice la calibracion a los equipos, sin embargo, consideran que al realizar una pequena

cantidad de ensayos, no es necesario someterle a un riguroso control de calibracion.

Este criterio, también puede generar poca confiabilidad en los resultados de sus ensayos, la
NTE INEN-ISO/IEC 17025 indica que se debe calibrar los equipos pero no establece rangos
para cada caso, incluso las normas indican que se puede variar los periodos de calibracion de

acuerdo al uso de la maquina.

Por otra parte, el 42% de este requisito no estd implementado, los equipos no son
identificados, no tienen un registro de los mismos, no tienen un procedimiento para su

tratamiento, no realizan comprobaciones intermedias y los equipos al estar expuestos a
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personal distinto al del laboratorio, no son protegidos contra acciones que pudieran invalidar

los resultados de los ensayos.

La calibracion de los equipos, no dan lugar a un conjunto de factores de correccion, por lo que

el 8% de este requisito no aplica.
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Figura 85: Implementacion SGC, 5.5 Equipos - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El requisito de trazabilidad estd implementado en un 29%, como se puede observar en la
Figura 86, el 14% por el cumplimiento parcial de la calibracion de los equipos y por el 57%

que no aplica al no contar con patrones o materiales de referencia.
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Figura 86: Implementacion SGC, 5.6 Trazabilidad de las Mediciones - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El laboratorio de Ibarra no realiza muestreo, por lo que este requisito no aplica, esto se

evidencia en la Figura 87.

4 N

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Porcentaje

S PARCIAL NO NO APLICA
N )

Figura 87: Implementacion SGC, 5.7 Muestreo - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

La Figura 88, muestra que el laboratorio tiene un 60% de implementacién parcial en la
manipulacion de los items de ensayo, si bien tienen un procedimiento, no contempla todos los

puntos de la Norma, si alguna probeta presenta una anomalia no siempre es registrada y se
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ensaya tal como esta, ademas las muestras que son recibidas se dejan en la parte externa del
laboratorio que da a un patio de estacionamiento de autos, donde se pudo evidenciar que
varios cilindros eran utilizados como topes para los vehiculos, se comprobd que eran muestras

que aun debian ser ensayadas.

El 40% de este requisito no estd implementado, el laboratorio no tiene un sistema de

identificacion de las probetas y sus instalaciones no protegen las mismas.
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Figura 88: Implementaciéon SGC, 5.8 Manipulacion de los {tems de Ensayo - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El laboratorio no realiza ninglin tipo de aseguramiento de la calidad, esto se presenta en la
Figura 89. El personal menciona que han intentado participar en intercomparaciones a nivel
nacional, sin embargo no han tenido respuesta favorable en esta actividad, porque en el pais no

se oferta este servicio.

La pagina del OAE muestra pocas opciones para realizarlos, por ejemplo en paises Europeos y
en Australia, por lo que resultan excesivamente costosos, fuera del alcance de cualquier

laboratorio.
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Figura 89: Implementacion SGC, 5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo -
Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

Por ultimo, en la Figura 90, se muestra que el requisito de informe de los resultados esta
implementado en un 44%, ya que su formato cumple con lo establecido en la norma, evita
malinterpretaciones y si por algin motivo tienen que realizar modificaciones en el mismo,

emiten un nuevo documento, conservando registros del original.

El 56% de este requisito, estd conformado por exigencias de la norma, que no aplican al

informe de la determinacion de la resistencia a la compresion de cilindros de hormigén.
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Figura 90: Implementacion SGC, 5.10 Informe de los Resultados - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

El resumen del cumplimiento de los documentos exigidos por la Norma, en el laboratorio de

Ibarra, se presenta en la Figura 91 y que se describe a continuacion:

- Tiene implementado el 56% de las politicas, le hacen falta para auditorias internas.

- No cuenta con los procesos solicitados.

- Posee el 32% de procedimientos solicitados, no tiene los siguientes: Proteccion de la
informacion, control de cambios, modificacion de documentos, control de trabajos no
conformes, acciones correctivas, acciones preventivas, auditorias internas, necesidad
de formacion, validacion del método de ensayo, calculo de la incertidumbre,
verificacion de calculos y transferencia de datos, equipos, trazabilidad de las
mediciones, aseguramiento de la calidad. Este porcentaje incluye los procedimientos
que no aplican: factor de correccion por calibracion, patrones o materiales de
referencia, muestreo.

- Cuentan con el 19% de registros, tienen que implementar: Aprobacion de documentos
antes de ponerlos en uso, conversaciones mantenidas con los clientes, evaluacion a los
proveedores, acciones correctivas, acciones preventivas, auditorias, autorizaciones del

personal, condiciones ambientales, validacion del método, calculo de la incertidumbre,
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equipos. Se incluyen los registros que no aplican: subcontratacion, muestreo,
aseguramiento de la calidad.

- Tienen implementado el 50% de la planificacion solicitada, les hace falta: auditoria

interna.
4 I
PROCESOS; 0%
PROCEDIMIENTOS;
) 32%
POLITICAS; 56%
REGISTROS;
19%
PLANIFICACION;
50%
\_ J

Figura 91: Implementacion SGC, Documentos exigidos - Ibarra
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Ibarra

En la Tabla 8, se puede observar un resumen del cumplimiento que tiene el laboratorio de
Ibarra en la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-
ISO/IEC 17025.
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Tabla 8:
Porcentaje de Cumplimiento NTE INEN-ISO/IEC 17025 - Ibarra

REQUISITO DE NORMA CUMELIMIENTO
81 PARCIAL NO NOAPLICA

Requisitos de Gestion
4.1 Organizacion 30% 19% 25% 6%
42 Sistema de Gestion 20% 30% 0% 0%
4.3 Control de documentos 67% 0% 33% s
4.4 Bevizion de los pedidos, ofertas v contratos 200 0% 6% 200
4.3 Subcontratacion de ensayos 0% 0% 0% 100%
4.6 Compras de serviclos vy suministros 33% 33% 33% s
4.7 Servicio al cliente 30% 0% 0% 0%
4.8 Quejas 67% 33% 0% 0%
4.9 Control de trabajos de ensayes no conformes 0% 0% 100%% 0
4.10 Me=jora 0% 0% 100% 0%
4.11 Acciones cotrectivas 0% 0% 100% s
4.12 Agciones preventivas 0% 0% 100%% 0
4.13 Control de los registros 43% 20% 14% 14%
4.14 Aunditorias internas 0% 0% 100% 0%
415 Revisiones por la direccion 0% 100% 0% 0%
Requisitos técnicos
3.1 Generalidades 0% 30% 0% 0%
3.2 Personal 29% 43% 20% 0%
3.3 Instalaciones v condiciones ambientales 17% 17% 33% 33%
3.4 Métodos de ensayo y validacion de los métedos 253% 0% % 25%
3.3 Equipos 33% 17% 42% 8%
3.6 Trazahilidad de las mediciones 29% 0% 14% 37%
5.7 Muestrzo 0% 0% 0% 100%
3.8 Manipulacion de los items de ensayoe 0% 6% 40% 0%
3.9 Asepuramiento de la calidad de los resultados de ensayo 0% 0% 100% s
3.10 Informe de los resultados 44% 0% 0% 36%

3.6. Evaluacion laboratorio en Lago Agrio

Después de la investigacion realizada, se determin6d que solo existe un laboratorio en la
Provincia de Sucumbios, especificamente en la ciudad de Lago Agrio, este laboratorio tiene su

oficina matriz en Quito, cuyo giro del negocio es la venta de equipo de laboratorio. Fue creado
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en el afio 2008 y debido a que ofrecen servicios a las empresas petroleras, decidieron instalar
un laboratorio dedicado tinicamente a la compresion de cilindros, dadas las necesidades del

lugar, sin embargo no cuentan con la capacidad instalada suficiente para atender la demanda.

Implementaron su sistema de gestion de calidad en abril del 2012, el laboratorio cuenta con 4
personas, realizan aproximadamente 30 ensayos al dia y atienden en promedio 4 clientes
diarios, la matriz que proporciona los resultados de este laboratorio se presentan en el Anexo

5.

Para la evaluacion de este laboratorio, se entrevistd al gerente y al técnico de calidad,

obteniendo los resultados que se muestran en las figuras siguientes.

A pesar de que este laboratorio no tiene un organigrama, a continuacion, en la Figura 92, se

presenta uno elaborado para esta investigacion:

Gerente General
Quito
Secretaria
Técnico de Calidad
Quito / Lago Agrio

Laboratorista

Figura 92: Organigrama Laboratorio - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio tiene el 63% del requisito Organizacion implementado, como se muestra en la
Figura 93, el 13% corresponde a la implementacion parcial, no cuentan con un organigrama de
su institucion, y tienen un responsable técnico que la mayor parte del tiempo esta en Quito y

no puede responder a inquietudes de los clientes. Por otra parte, el 19% comprende la falta de
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cumplimiento a este requisito porque no tienen contemplados los sustitutos del personal ni

asegura que el personal es consciente de la importancia de sus actividades.
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Figura 93: Implementacion SGC, 4.1 Organizacion - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 94, muestra la implementacion del 40% del requisito sistema de gestion, el otro
40% es el cumplimiento parcial de la politica de calidad, al no cumplir con los pardmetros
establecidos en la norma, ademds no cuenta con todas las politicas, planificacion,

procedimientos e instrucciones.

El 20% se refiere a que el laboratorio no ha comunicado al personal la necesidad de satisfacer
los requisitos del cliente, legales y de la Norma, tampoco se asegura de la integridad del

sistema al realizar cambios.
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Figura 94: Implementacion SGC, 4.2 Sistema de Gestion - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El requisito de control de documentos, presenta falencias importantes, ya que solamente el

14% esta implementado, como se puede ver en la Figura 95.

El procedimiento que utilizan y la aprobacion de los documentos, tiene una implementacion

parcial que corresponde al 29% de este requisito.

Ademas, tiene un 57% de incumplimiento porque no cuentan con una lista maestra de

documentos, los documentos obsoletos no se identifican y no tienen un control de cambios.
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Figura 95: Implementacion SGC, 4.3 Control de los Documentos - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El requisito de revision de los pedidos, ofertas y contratos, estd implementado en un 40%

como se muestra en la Figura 95.

El 40% estd conformado por la falta de implementacion al no tener un procedimiento
establecido para ejecutar esta actividad, ni cuenta con un registro para las conversaciones

mantenidas con el cliente.

En cuanto a la subcontratacion, este laboratorio desconoce de otra institucion en el sector, por

lo que el 20% de este requisito no aplica.
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Figura 96: Implementacion SGC, 4.4 Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 97, muestra que la subcontratacion no aplica para este laboratorio.
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Figura 97: Implementacion SGC, 4.5 Subcontratacion de Ensayo - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 98, muestra el 100% de implementacion del requisito compras.
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Figura 98: Implementacion SGC, 4.6 Compras de Servicios y Suministros - Lago Agrio

Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 99, muestra el 100% de implementacion del requisito servicio al cliente.
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Figura 99: Implementacion SGC, 4.7 Servicio al Cliente - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 100, muestra el 100% de incumplimiento del requisito quejas.
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Figura 100: Implementacion SGC, 4.8 Quejas - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 101, muestra la falta de implementacion de control de trabajos no conformes.
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Figura 101: Implementacion SGC, 4.9 Control de los Trabajos de Ensayos No Conformes - Lago
Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio utiliza parcialmente la mejora del SGC como se muestra en la Figura 102.
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Figura 102: Implementacion SGC, 4.10 Mejora - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 103, muestra la falta de implementacion de las acciones correctivas.
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Figura 103: Implementacion SGC, 4.11 Acciones Correctivas - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio tiene implementado el 100% del requisito acciones preventivas, como se

muestra en la Figura 104.
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Figura 104: Implementacion SGC, 4.12 Acciones Preventivas - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

En cuanto al control de los registros, el laboratorio tiene el 71% de implementacion de este

requisito.

Por otra parte, una vez revisados los registros, se pudo determinar que no cumplen con los
parametros establecidos en la norma, asi también, los errores son corregidos sin observar las
recomendaciones, por ejemplo, tachan por completo el nimero obtenido y lo colocan en un
casillero distinto, o es borrado de tal manera que no se puede determinar el valor que estaba

originalmente.

Lo anteriormente expuesto, se puede visualizar en la Figura 105.



142

4 ™
100%
90%
80%
70%
2 60%
T o
g 50%
S 40%
30%
20%
0,
10% - A
0%
Sl PARCIAL NO NO APLICA
\_ J

Figura 105: Implementacion SGC, 4.13 Control de los Registros - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

Las auditorias internas representan un problema para el laboratorio, como se observa en la
Figura 106, ya que solamente han logrado implementar el 17% de este requisito, a pesar de

tener el procedimiento para realizarlo no lo han ejecutado.
El 83% constituye la falta de implementacion, porque no planifican las auditorias, al no haber
esta actividad no se pueden generar acciones correctivas. Tampoco han logrado identificar si

el sistema genera errores en los ensayos.

Por lo tanto no se presentan registros de esta actividad.
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Figura 106: Implementacion SGC, 4.14 Auditorias Internas - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio, cuenta con un procedimiento y planificacion para las revisiones por la

direccion, lo que constituye el 33% de este requisito, como se observa en la Figura 107.

El 67% esta formado por la falta de planificacion de esta actividad y la inexistencia de

registros.

El personal indico que desde la implementacion del sistema, los directivos de la empresa no
han asistido al laboratorio en Lago Agrio por sus multiples actividades en la ciudad de Quito,

esto ha ocasionado que no se puedan evidencia mejoras en el sistema.

A pesar de contar con el procedimiento para acciones preventivas, no se ha llevado a cabo ya
que el personal no tiene la suficiente confianza en sus directivos para generar nuevas ideas y

lograr las mejoras que necesitan para garantizar el resultado que obtienen en sus ensayos.
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Figura 107: Implementacion SGC, 4.15 Revisiones por la Direccion - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio conoce al 100% las generalidades de los requisitos técnicos, segun la Figura

108.
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Figura 108: Implementacion SGC, 5.1 Generalidades - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

En lo que se refiere al personal, el laboratorio tiene implementado el 29% de requisito, frente a
un 57% de cumplimiento parcial conformado por la falta de definicion de la educacion,

formacion, experiencia y habilidades de sus colaboradores, ademas los perfiles de cargos que
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utilizan no estan actualizados, ya que tienen puestos de trabajo que no son los mismos que

laboran en el laboratorio.

Ademas el 14% restante, corresponde a que el personal no cuenta con autorizaciones emitidas

por el laboratorio como se puede ver en la Figura 109.
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Figura 109: Implementacion SGC, 5.2 Personal - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 110, muestra que el 67% del requisito instalaciones y condiciones ambientales se

cumple en el laboratorio.

Al igual que en los otros laboratorios, Lago Agrio esta dentro de las condiciones de humedad
y temperatura que exige la norma de ensayo para determinar la resistencia a la compresion de

cilindros de hormigén, por lo que el 33% de este requisito no aplica.
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Figura 110: Implementacion SGC, 5.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El método de ensayo utilizado en el laboratorio es el adecuado y su implementacion esta en un

50%, como se muestra en la Figura 111.

Tiene un 25% de incumplimiento ya que no tiene validado su método ni ha calculado la
incertidumbre, el personal entrevistado, sefiala que desconoce la forma de ejecutar esta

actividad.

El gerente indica, que para realizar la validacion del método, se necesita muestras para ensayar
y que su laboratorio no se dedica a fabricar muestras y que el adquirirlas resultaria costoso

para ellos y debido al volumen de muestras que manejan sus recursos son limitados.

Este laboratorio no utiliza métodos desarrollados por ellos mismos, ni métodos no

normalizados, de tal manera que el 25% de este requisito no aplica.
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Figura 111: Implementacion SGC, 5.4 Métodos de Ensayo y Validacion de los Métodos - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio tiene el 33% de implementacion del requisito equipos como se puede ver en la

Figura 112.

A pesar de tener una maquina de compresion y una balanza que cumplen con los requisitos de
ensayo, no cuentan con un calibrador especializado para tomar medidas, utilizan un
flexobmetro que no brinda la precision requerida para el método, esto constituye el 25% de
implementacion parcial. Sin embargo, tanto la maquina de compresion como la balanza
cuentan con un certificado de calibracion emitido por una organizaciéon no autorizada por el

OAE.

Por otra parte el 33% se forma por la falta de implementacion, ya que el personal no cuenta
con autorizacion para operar la maquina y sus equipos no estan identificados, tampoco
realizan verificaciones intermedias, ya que resulta muy costoso, ademas no se protegen los

equipos contra ajustes que podrian invalidar los resultados.

Finalmente, el 8% de este requisito no aplica a este laboratorio ya que la calibracion de los
equipos no genera factores de correccion que deban ser considerados al momento de realizar

los informes de ensayo.
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Figura 112: Implementacion SGC, 5.5 Equipos - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El requisito de trazabilidad de las mediciones se encuentra en la Figura 113, donde se puede

observar que esta implementado en un 29%.

Al laboratorio le falta implementar un 14%, que se refiere a la elaboracion de programas y
procedimientos para la calibracion de los equipos, indispensable para tener un buen control y

garantizar a sus clientes los resultados que obtienen de los ensayos que realizan.

Ademas, el 57% de este requisito no aplica, ya que el laboratorio no tiene patrones o
materiales de referencia, al igual que los otros laboratorios, por lo que no debe calibrarlos,
realizar verificaciones intermedias ni es necesario que haga un procedimiento para el

transporte de los mismos.



149

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

N\

Porcentaje

P 0% 2

S PARCIAL NO NO APLICA
N J

Figura 113: Implementacion SGC, 5.6 Trazabilidad de las Mediciones - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio no realiza muestreo, por lo que este requisito no aplica, como se muestra en la

Figura 114.
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Figura 114: Implementacion SGC, 5.7 Muestreo - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

La Figura 115, muestra la manipulacion de los items de ensayo, donde este laboratorio lo tiene

bastante controlado con un 80% de implementacion.



150

Sin embargo, le falta implementar un 20%, porque no se registran las anomalias presentadas
en las probetas de ensayo al momento de recibirlas, a pesar de detectarlas con el cliente, esto

es un problema, ya que existe la posibilidad de generar resultados erroneos producto de estas

desviaciones.
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Figura 115: Implementacion SGC, 5.8 Manipulacion de los ftems de Ensayo - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio en Lago Agrio, no tiene implementado el requisito de aseguramiento de la
calidad, al faltarle los recursos econdmicos suficientes para realizarlo; esto se muestra en la

Figura 116.

A pesar de saber que es un requisito indispensable para la acreditacion, indican que para
realizarlo es necesario participar con organizaciones internacionales, a quienes han solicitado

cotizaciones pero no pueden pagar este costo.
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Figura 116: Implementacion SGC, 5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo -
Lago Agrio

Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

El laboratorio utiliza un informe de ensayo para presentar los resultados obtenidos en los
ensayos, este evita la mal interpretacion de los mismos y emiten un nuevo informe en caso de
existir modificaciones. Esto representa el 33% de implementacion de este requisito como se

muestra en la Figura 117.

Para la elaboracion del informe, el técnico de calidad envia los datos de los ensayos a Quito,
donde elaboran el informe, una vez realizado, reenvian el documento via electronica, el cual es
impreso en el laboratorio por lo que no cuenta con la firma del responsable técnico, lo que

representa el 11% de implementacion parcial.

De acuerdo a la norma de ensayo, en los informes no es necesario emitir interpretaciones u
opiniones, ademas al no subcontratar no es necesario sefialar esta informacion, los reportes son
entregados Gnicamente en medios impresos y cuentan con los respaldos necesarios, por lo que

el 56% de este requisito no aplica para el laboratorio de Lago Agrio.
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Figura 117: Implementacion SGC, 5.10 Informes de los Resultados - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

Finalmente, el laboratorio en Lago Agrio, cumple con los siguientes documentos, como se

puede ver en la Figura 118:

- Este laboratorio tiene implementado el 100% de los procesos exigidos por la Norma.

- Cuenta con el 46% de los procedimientos, tiene que desarrollar los referentes a: control
de cambios, modificacion de documentos, revision de pedidos ofertas y contratos,
control de trabajos no conformes, acciones correctivas, validacion del método, calculo
de la incertidumbre, calibracion de equipos, evitar deterioro de los items de ensayo,
aseguramiento de la calidad. No aplica: factores de correccion, patrones o materiales
de referencia y muestreo,

- Ademéds, tiene el 24% de los registros, debe implementar: Revisiones de las
conversaciones con los clientes, quejas, acciones correctivas, auditorias, revisiones por
la direccidon, autorizacion del personal, validacion del método, calculo de
incertidumbre, anomalia en probetas, aseguramiento de la calidad. No aplica:
subcontratacion, condiciones ambientales, muestreo.

- Tiene el 100% de la planificacion exigida por la Norma.
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- Finalmente, tiene el 56% de las politicas implementadas, atn le falta: revision de los

pedidos, ofertas y contratos, quejas, control de trabajos no conformes y acciones

correctivas.
g I
PROCEDIMIENTOS;
46%
PROCESOS; REGISTROS;
— / 2%
PLANIFICACION;
POLITICAS; 56% 100%
- J

Figura 118: Implementacion SGC, Documentos Exigidos - Lago Agrio
Fuente: Personal entrevistado en el Laboratorio de Lago Agrio

En la Tabla 9, se puede observar un resumen del cumplimiento que tiene el laboratorio de
Lago Agrio en la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-
ISO/IEC 17025.
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Tabla 9:
Porcentaje de Cumplimiento NTE INEN-ISO/IEC 17025 - Lago Agrio

REQUISITO DE NORMA CUMELIMIENTO
PARCIAL NO NOAPLICA

Requisitos de Gestidn
4.1 Organizacion 3% 13% 19% 6%
42 Sistema de Gestion 4075 4075 2075 0%
4.3 Control de documentos 14%% 20%% 37% 0%
4.4 Bevizion de los pedidos, ofertas v contratos 40% 0% 40% 200
4.5 Subcontratacion de ensayos 0% 0% 0% 100%
4.6 Compras de servicios y suministros 100%: 0% 0% 0%
4.7 Servicio al cliente 100%: 0% 0% 0%
4.8 Quejas 0% 0% 100%: 0%
4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes 0% 0% 100%: 0%
4.10 Mejora 0% 100% 0% 0%
4.11 Acciones correctivas 0% 0% 100%: 0%
412 Acciones preventivas 100% 0% 0% 0%
4.13 Control de los registros M% 20% 0% 0%
4.14 Anditorias internas 17% 0% 33% 0%
415 Rewisiones por la direccion 33% 0% 67% 0%
Requisitos técnicos
3.1 Generalidades 100%: 0% 0% 0%
5.2 Perzonal 20% 37% 14% 0%
3.5 Instalaciones v condiciones ambientales 7% 0% 0% 33%
5.4 Métodos de ensayo v validacion de los métodos 50% 0% 23% 25%
3.5 Equipos 33% 23% 33% 8%
5.6 Trazahilidad de las mediciones 20% 0% 14% 7%
5.7 Muestreo 0% 0% 0% 100%
3.3 Manipulacion de los items de ensayo 30% 0% 20% 0%
3.9 Asepuramiento de la calidad de los resultados de ensayo 0% 0% 100% 0%

3.10 Informe de los resultados 33% 11% e 6%




4. PROPUESTA DE SOLUCION

Con esta investigacion, se pudo determinar los principales problemas que impiden a los
laboratorios obtener la acreditacion, con esta base, en la Tabla 10, se presenta una matriz en la
que se establece el porcentaje de incumplimiento de la NTE INEN-ISO/IEC 17025:2006 que
tiene cada laboratorio, incluye los valores obtenidos en cumplimiento parcial e
incumplimiento total, extraidos del capitulo anterior, se excluyen los valores de los requisitos

que no aplican al laboratorio.

Tabla 10:

Porcentaje de Incumplimiento de la NTE INEN-ISO/IEC 17025 de los Laboratorios
Evaluados

. % DE INCUMPLIMIENTO PROMEDIO
REQUISITO DE NORMA QUITO ESMERALDAS IBARRA LAGO AGRIQ INCUMFLIMIENTO

Requisitos de Gestidn

4.1 Organizacién 6% 0% 0% 31% 34%
4.2 Sistema de Gestion 0% 50% 50% 60% 40%
4.3 Control de documentos 0% 43% 43% 86% 43%
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos 20% 60% 60% 40% 45%
4.5 Subcontratacion de ensayes 0% 0% 0% 0% 0%
4.6 Compras de servicios y suministros 17% 67% 67% 0% 38%
4.7 Servicio al cliente 0% 0% 0% 0% 0%
4.8 Quejas 0% 0% 0% 100% 25%
4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes 0% 0% 0% 100% 25%
4.10 Mejora 0% 100% 100% 100% 5%
4.11 Acciones correctivas 0% 67% 67% 100% 1%
412 Acciones preventivas 0% 100% 100% 0% 63%
4.13 Control de los registros 0% 14% 14% 29% 14%
4.14 Auditorias intemnas 33% 100% 100% §3% 79%
4.15 Revisiones porla direccion 0% 67% 67% 67% 50%
Requisitos técnicos

5.1 Generalidades 0% 50% 50% 0% 25%
5.2 Personal 29% 100% 100% 1% 5%
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 0% 33% 33% 0% 17%
5.4 Métodos de ensayo y validacion de los métodos 0% 38% 38% 25% 25%
3.3 Equipos 17% 73% 75% 8% 6%
5.6 Trazabilidad de las mediciones 0% 14% 14% 14% 11%
5.7 Muestreo 0% 0% 0% 0% 0%
5.8 Manipulacion de los items de ensayo 0% 60% 60% 20% 35%
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayvo 0% 100% 100% 100% 75%
3.10 Informe de los resultados 0% 0% 0% 11% 3%
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Se puede observar, que el requisito de gestion que causa mayor inconveniente en los
laboratorios es el de Auditoria Interna y en cuanto a los requisitos técnicos, se destaca el

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.

4.1. Solucion para requisitos de gestion

Para establecer las soluciones a los problemas detectados en la implementacion de la Norma, a

continuacion se presentan los 15 requisitos de gestion, con las preguntas y sus soluciones:

» Requisito Organizacion:

- 4.1.1. ;La organizacion esta legalmente constituida?

En general, en este aspecto los laboratorios no presentan inconvenientes, sin embargo,
deben asegurarse que si pertenecen a una institucion con fines distintos, no influya en la
calidad de los resultados, para esto, es importante elaborar un reglamento interno, en el que
se tipifique claramente la independencia del laboratorio, asi como la actuacion de sus

colaboradores.

- 4.1.2 ;Determina los requisitos a satisfacer de los clientes, legales y de Norma?

Para los laboratorios, cumplir con los requisitos legales y de la Norma, no representa un
problema ya que esa informacion esta disponible al publico a través de cualquier medio, sin
embargo, para determinar los requisitos de los clientes, han tenido problemas, debido a la
falta de experiencia en la realizacion de las encuestas, este punto se tratard con mayor

profundidad en el apartado correspondiente a satisfaccion del cliente.

156
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- 4.1.3 (El SCG cubre las actividades en el laboratorio y fuera de €1?

Los laboratorios realizan esta actividad dentro de sus instalaciones, ya que, en su mayoria
no poseen los recursos para poner el equipamiento y al personal en campo, sin embargo, un
laboratorio tiene trabajos en cambo, no implementa el sistema ya que en estos proyectos el
personal no es permanente y les ha resultado costoso capacitarle, lo que hacen es dar las

indicaciones generales sobre el sistema pero no se cumplen todos los requisitos.

Para este caso, el laboratorio deberia elaborar un plan de capacitacion de tal manera que a
todo nuevo colaborador se le entregue la informacion suficiente para realizar sus

actividades bajo los parametros del SGC.

- 4.1.4 ;Estan definidas las responsabilidades del personal? y ;Se han identificado los

posibles conflictos de interés?

En general, todos los laboratorios tienen definidas las responsabilidades del personal, esto
es importante ya que cada uno sabe qué hacer y cuando ejecutarlo. Sin embargo, no han
podido identificar los posibles conflictos de interés, para solucionar este problema, es
necesario analizar a cada colaborador de la organizacion, incluyendo a los directivos, en
donde se establezca si estas personas pueden utilizar el conocimiento, contactos o recursos

del laboratorio para obtener beneficios propios en perjuicio de la organizacion.

Esta informacion, se la puede conseguir a través de un formulario de preguntas directas,
donde cada colaborador identifique por cuenta propia estos conflictos, estos datos deberan

ser contrastados a través de consultas con la industria de la construccion.

- 4.1.5. ;Asegura la proteccion de la informacion? y (Evita que se disminuya la

confianza en la competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa?

La proteccion de la informacion es de suprema importancia para los clientes y los

laboratorios, para solucionar este problema, las instituciones pueden elaborar una
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declaracion de salvaguardia, en la que se estipule que la informacién no puede ser
divulgada por el personal del laboratorio, que el producto de su trabajo es propiedad
intelectual de la organizacién, y que no tiene conflictos de interés para ejercer sus
actividades, con esto se puede garantizar la competencia, imparcialidad, juicio o integridad
de los colaboradores. Se recomienda que esta declaracion de salvaguardia sea elaborada por

un abogado para que, de ser necesario, pueda ser utilizada en una demanda legal.

- 4.1.5. ; Existe un organigrama funcional de la institucién?

Los laboratorios no tienen problemas para elaborar sus organigramas institucionales, como
se pudo observar en el capitulo 3 de esta investigacion, sin embargo, en la Figura 119, se
sugiere un organigrama minimo, que un laboratorio debe tener para garantizar la calidad de

los servicios que ofrece:

Figura 119: Organigrama Propuesto

Es importante destacar, que la Norma indica que independientemente de otra actividad, se
debe nombrar un encargado de la calidad y un encargado de la parte técnica, por lo tanto,
cualquiera de los responsables de la organizacion, que tenga acceso a la alta direccion para

toma de decisiones, puede ejercer estas actividades.
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- (Existe una persona encargada del SGC?

Cada uno de los laboratorios tiene designado un responsable del Sistema de Gestion de
Calidad, quien ha sido capacitado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025, estas personas ademas
de encargarse del sistema, tienen otras funciones dentro de la organizacion, lo que en

muchas ocasiones les resta tiempo para dedicarse a la implementacion de la norma.

Para solucionar este problema, es indispensable generar un plan de implementacion en el

que se coordinen las actividades del sistema con las del trabajo habitual.

Este plan debe tener todos los requisitos de la norma, la actividad a realizar, el responsable
y el tiempo de ejecucion, asi como los debidos controles para que no se desvie del tiempo,

como se muestra en la Figura 120:

Requisito de la Norma  Actividad Responsable Fechade ejecucion Seguimiento

Figura 120: Plan de Implementacion Propuesto de la NTE INEN-ISO/IEC 17025

- (Estan definidos los sustitutos del personal?

En algunos casos, la poca cantidad de colaboradores que tienen los laboratorios, ha
dificultado que se definan los sustitutos del personal, sin embargo, si se utiliza el
organigrama minimo que necesita un laboratorio, se puede establecer los sustitutos como se

presenta en la Figura 121:
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Sustituto: Responsable
de supervisar el ensayo y
elaborar informes

Responsable General del Laboratorio

Responsable de supervisar el Sustituto: Responsable
ensayo y elaborar informes General del laboratorio

Sustituto: Responsable de Responsable de recibir Responsable de Sustituto: Responsable de

supervisar el ensayo q supervisar el ensayo
P : ve vy las muestras ejecutar el ensayo up . ve ¥y
elaborar informes elaborar informes

Figura 121: Organigrama Propuesto con Sustitutos

- (Existe una persona encargada de la parte técnica?

Todos los laboratorios tienen definido al encargado de la parte técnica, quien posee la
suficiente capacitacion para afrontar cualquier requerimiento, en el caso particular de los
laboratorios de materiales de construccion, este encargado tiene como profesion ingeniero

civil.

- (Asegura que el personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus

actividades?

Para asegurar que el personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades, el laboratorio debera elaborar mapas de flujos de procesos, en donde se indican
las funciones que realizan cada colaborador y quienes se benefician de una correcta

ejecucion de las mismas.
Adicionalmente, se pueden impartir charlas generales sobre la importancia del trabajo en

equipo, el impacto a nivel institucional y personal, asi como del logro de los objetivos

planteados.
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- 4.1.6. ;[ Tienen un proceso de comunicacion?

En un SGC la comunicacion entre todas las instancias de la organizacion es muy
importante, en la mayoria de laboratorios, tienen definido un proceso de comunicacion, sin
embargo, uno de los laboratorios tiene una mala comunicacion entre el personal técnico y
las autoridades de la organizacion, esto ha dificultado la toma de decisiones importantes

para la correcta implementacion de la Norma.

La comunicacion debe ser, desde los directivos hacia los mandos medios y ellos hacia el
resto de colaboradores. Esta comunicacion debe ser de doble via como se muestra en la

Figura 122:

PERSONAL DIRECTIVO B &

MANDOS MEDIOS

o o PERSONAL OPERATIVO L

Figura 122: Comunicacion Sugerida Dentro de los Laboratorios

Este proceso debe incluir al menos lo siguiente:

e FEl responsable de elaborar las comunicaciones para las diferentes instancias de la
organizacion.
e Los medios para dar a conocer la comunicacion entre ellos, se puede utilizar:
0 Un oficio, memorando, etc.
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0 Cartelera.
0 Correo electronico.
0 Las comunicaciones también pueden incluir un buzon de sugerencias para que
los colaboradores puedan expresar sus necesidades u opiniones.
e Deben implementar la manera de recoger la recepcion de la comunicacion como
constancia de lo informado.
e FElaborar un archivo de las comunicaciones que sirva de evidencia y consulta para la

organizacion.

» Requisito Sistema de Gestion:

- 4.2.1. ;Esta implementado el SGC? y ;Tienen documentado sus politicas, sistemas,

programas, procedimientos e instrucciones?

Todos los laboratorios tienen implementado un sistema de gestion de calidad que debe ser
mejorado para poder obtener la acreditacion, en esta investigacion se pudo detectar que el
cumplimiento de cada requisito en la mayoria de los casos funciona de manera aislada sin

ejercer un verdadero sistema.

Los Sistemas de Gestion de la Calidad son “un conjunto de normas y estandares
internacionales que se interrelacionan entre si, para hacer cumplir los requisitos de calidad
que una empresa requiere para satisfacer los requerimientos acordados con sus clientes a
través de una mejora continua, de una manera ordenada y sistematica” (Sistemas y Calidad

Total.com, 2011).

Con esta base, el responsable de gestion de calidad debe ser capacitado en SGC, en el pais
existen muchas instituciones que ofrecen este servicio, en promedio a nivel nacional tiene
un costo de USD 250,00 por persona; un valor asequible para las organizaciones, esta
inversion hard que el proceso sea llevado de manera agil y sin errores. La cotizacion de esta

capacitacion se la puede ver en el Anexo 6.

162



163

- ¢(Tienen documentado sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e

instrucciones?

En la investigacion se determinaron las politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones que hacen falta a cada uno de los laboratorios y en este capitulo se aborda
cada una de las tematicas a solucionar, con lo que cada organizacién puede tomar la

informacion que le hace falta para completar su sistema.

- 4.2.2. ;Tienen un manual de calidad? y ;Las politicas del SGC estan definidas en el

manual de calidad?

La alta direccion de los laboratorios elaboran las politicas que guian las actividades, en el

caso de las instituciones evaluadas, estan establecidas tanto de forma escrita como verbal.

Para que un laboratorio obtenga la acreditacion, es necesario que en el manual de calidad

consten por escrito las politicas exigidas por la Norma, estas son:

e La proteccion de la informacion.

e Evitar actividades que desvien la ejecucion de las actividades del personal.
e Revision de los pedidos, ofertas y contratos.

e Seleccion y compra de los servicios y suministros.

e Tratamiento de quejas.

e Control de trabajos no conformes.

e Acciones correctivas.

e Metas para formacion del personal.

La forma de redactarlas, debe ser clara y sin ambigiiedades, para que sean facilmente

entendidas por todo el personal, luego ser informadas a través de los mecanismos
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establecidos en el proceso de comunicacion y sobre todo, aplicadas por toda Ia

organizacion.

- (Lapolitica de calidad cumple con los requisitos?

En general, las politicas de calidad de los laboratorios evaluados, cumplen con los
requisitos establecidos por la Norma, por lo que no ameritan una correccion, sin embargo,
se debe recomendar que cada institucion debe redactarla acorde a su manera de actuar, por
lo que no se puede dar una receta universal, al ser la politica tan importante, debe nacer de
cada persona que interviene en su elaboracion. Por ultimo, las directrices son bastantes

claras:

e Nombre de la organizacion.

e Tipo de servicio que ofrecen.

e Norma de gestion de calidad con la que trabajan.
e Normas técnicas nacionales o internacionales.

e Declaracion de confidencialidad y confiabilidad.
e Compromiso del personal.

e Compromiso de la direccion.

- 4.2.3. ;Existe una declaracion del compromiso de la direccion?

Después de la evaluacion realizada, se pudo determinar que las direcciones, estan
comprometidas con el funcionamiento y vigencia del sistema de gestion de calidad
implementado, a pesar de que la norma no exige un documento impreso de la declaracion,
se pudo evidenciar que para el personal, el tener un documento por escrito y conocido por

todos, les motiva mas con el cumplimiento de sus obligaciones.

En este sentido, se sugiere que la direccion de los laboratorios, emitan una declaracion

formal del compromiso, la misma puede contener lo siguiente:
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e Breve descripcion del sistema de gestion de calidad.

e Expresar que ni la direccion ni el personal tiene conflicto de intereses.

e Que se apegan a la confidencialidad y confiabilidad en su trabajo para con los clientes.

e Asumir la responsabilidad en el caso de resultados defectuosos.

e Compromiso de la direccion de mantener el SGC y cumplir con los requisitos de la
NTE INEN-ISO/IEC 17025.

e Poner a disposicion los recursos necesarios para mantener vigente el SGC.

- 4.2.4. ;Se ha comunicado al personal la necesidad de satisfacer los requisitos del

cliente, legales y de la Norma?

Para que un SGC funcione correctamente, debe ser comunicado al personal, en este mismo
capitulo ya se habld sobre su importancia, para el caso especifico de la satisfaccion de los

requisitos del cliente, legales y de la Norma, se puede emplear el mismo sistema sugerido.

Para determinar estos requisitos a satisfacer, se debe realizar una encuesta para determinar
las necesidades de los clientes, cuyos resultados deben ser comunicados al personal y

establecer indicadores de cumplimiento para mejorar el nivel obtenido.

En cuanto a los requisitos legales, un laboratorio de materiales de construccion debe

preocuparse por cumplir y estar permanentemente actualizado en lo siguiente:

e Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad
e Legislacion laboral

e Legislacion tributaria

e Legislacion ambiental

e Normativa técnica nacional e internacional

e (Cddigo de la construccion vigente
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e Normativa vigente emitida por el CONSEP, en el caso de ensayos que utilizan

reactivos controlados por esta entidad

Por otra parte, en la NTE INEN-ISO/IEC 17025, se encuentran especificados todos los

requisitos que los laboratorios deben cumplir.

- 4.2.5. (El manual de calidad contiene procedimientos de apoyo, técnicos y la estructura

de la documentacion?

Debido a los problemas de implementacion, los laboratorios no tienen todos los
documentos exigidos por la Norma, los mismos pueden ser revisados en el capitulo dos de
esta investigacion, donde se presenta un resumen completo con los documentos exigidos,

convirtiéndose en una guia completa que cada laboratorio debe tener.
- 4.2.6. (Estan definidas las responsabilidades de los responsables técnico y de calidad?

En cada uno de los laboratorios, estan claramente identificadas las responsabilidades tanto
de la parte técnica como de la gestion de calidad, entre otras, a continuacion se presentan

los principales puntos a tomar en cuenta:

e Responsable técnico:
0 Redactar los procedimientos técnicos
0 Revision de normas técnicas de ensayos

0 Implementar, mantener y mejorar el sistema de gestion de calidad

e Responsable de gestion de calidad

0 Redactar los procedimientos de gestion

0 Implementar, mantener y mejorar el sistema de gestion de calidad
0 Capacitar al personal sobre el SGC
(0]

Hacer seguimiento del cumplimiento del SGC
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0 Elaborar la estructura de la documentacion del SGC

- 4.2.7. (Se asegura la integridad del SGC al hacer cambios?

Los laboratorios no cuentan con la manera de asegurar la integridad del SGC al hacer
cambios, ya que la mayoria, permiten que cualquier persona modifique los documentos sin

un control previo.

En este caso, es necesario que en el procedimiento de control de documentos, se
establezcan los responsables de realizar la modificacion a los procedimientos y la manera

de hacerlo. Esto se tratara con mayor profundidad en este capitulo mas adelante.

Sin embargo, se debe aclarar que cualquier persona en la organizacion puede sugerir

mejoras al SGC y que el sistema no debe ser inflexible, sino abierto al cambio.

» Requisito Control de los documentos:

- 4.3.1. (Existe un procedimiento para control de documentos?

Todos los laboratorios tienen un procedimiento para el control de documentos, es
importante resaltar lo que la Norma (INEN, 2006) considera como documento que puede

estar en medios digitales, fotograficos o escritos:

e Declaracion de la politica
e Procedimientos

e Especificaciones

e Tablas de calibracioén

e (Graficos

e Manuales

e Posters
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e Avisos
e Software
e Dibujos

e Planos

- 4.3.2. ;Aprueba los documentos antes de ponerlos en uso?
Antes de que un documento sea puesto en vigencia debe ser aprobado, por las instancias
que hayan sido declaradas en el procedimiento de control de documentos, entre ellos esta el
comité de calidad, que una vez los haya revisado, los pone en uso, éstos deben ser
comunicados a todo el personal que le competan.

- ¢;Tiene una lista maestra de documentos?

La lista maestra de documentos es importante para el control de los mismos, en este

sentido, el formato puede ir como se muestra en la Figura 123:

2 B “ DE STADO
FECHA NOMERE DEL DOCUMENTO CODIGO REVISION ¥ DE EST MODIFICACIONES

COPIAS  AcTIVO INACTIVO

Figura 123: Formato propuesto para el Registro de la Lista Maestra de Documentos

Es importante también que el laboratorio establezca la estructura de la documentacion, esto

se lo puede mostrar graficamente a través de la Figura 124:
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Qué sehace
Politica de Calidad /
P hianual de N

Calidad

Como, cuando, quién lo
hace, métodos de ensavo

Actividades de caracter
mitinario ¥ especifico

Formatos gue contienen
evidencia objetiva

Figura 124: Estructura de la Documentacion
Fuente: INEN, 7mo. Programa de Gestores de la Calidad en los Laboratorios, 2007

- (Los documentos estan univocamente identificados?

Los documentos pueden ser identificados de muchas maneras, se pudo observar que en los
laboratorios todos seguian un formato parecido, y que les ha dado buenos resultados, este

(SN

1. Iniciales del laboratorio o institucion a la que pertenecen

2. Iniciales del tipo de documento, estos pueden ser: Manual de calidad, manual de
procedimientos, instructivos, registros, etc.

3. Numeral de la NTE INEN-ISO/IEC 17025 al cual se ajusta el documento.

4. Numero secuencial.

- ¢(Los documentos obsoletos son identificados y retirados de su uso?

Una vez que se haya generado un cambio en cualquier documento, este debe ser retirado de

todos los puntos de uso, sin embargo, es importante dejar uno que sea colocado en un
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archivo claramente identificado como obsoleto para que sirva de referencia de los cambios

realizados y se pueda establecer el historial de los documentos.

- 4.3.3. ;Tiene un procedimiento para control de cambios? y ;Se establece la manera de

modificar los documentos?

El control de cambios en los documentos y su forma de modificarlos, resulta critico al
momento de gestionar el sistema de calidad implementado, ya que se puede dejar abierto a
que cualquier colaborador de la organizacion pueda realizar un cambio, sin notificar al

responsable de la emision del documento.

En este caso, el procedimiento deberia contener:

e La persona autorizada para realizar las modificaciones.

e Establecer el tiempo en que se debe emitir el nuevo documento modificado.

e Qué se hace con el documento que fue sujeto de modificacion.

e Identificar los cambios dentro del documento que fue sujeto de modificacion.

¢ FEl nuevo documento debe ser codificado de tal modo que se identifique claramente que

existe uno anterior.
» Requisito Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos:
- 4.4.1. ;Tiene un procedimiento para la revision de los pedidos, ofertas y contratos?
Los laboratorios evaluados si cuentan con un procedimiento para los pedidos, ofertas y
contratos. Esto es importante para recoger la informacion suficiente para la ejecucion del
ensayo y la elaboracion del informe, en este sentido los laboratorios pueden escoger entre la

elaboracion de un contrato, una orden de trabajo, un acuerdo, o la figura aconsejada por el

departamento juridico que pueda ser utilizada como argumento en caso de controversia.
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Independientemente de la figura utilizada, esta debe contener al menos lo siguiente:

l.

Datos para facturacion: Debido a que todos los laboratorios deben cumplir con la

legislacion tributaria del pais, deben emitir facturas de todo ensayo que realicen.

Datos sobre la procedencia de la muestra, el sector de la construccion determina que
debe constar el nombre de la obra, el lugar de ejecucion, nombre o institucion de

fiscalizacion y el contratista.

Datos de la muestra: Tipo de ensayo a ejecutar, identificacion de la muestra, fecha de

muestreo, fecha de ensayo y fecha de entrega del informe.

Firmas de responsabilidad: Es importante que tanto el cliente como el personal del
laboratorio firmen el documento como muestra de la aceptacion de las condiciones

establecidas en la organizacion.

4.4.2. ;Tiene un registro de las revisiones y conversaciones mantenidas con los

clientes?

La Norma exige, que toda conversacion con el cliente debe quedar registrada para evitar

posibles conflictos.

Para registrar esta informacion, se puede utilizar el mismo documento en que se registro la

informacion de la muestra incluyendo un campo para observaciones en donde se anotara la

fecha y lo conversado con el cliente.

4.4.3. ;Se conserva un registro de la subcontratacion?

La subcontratacion puede ser registrada en el documento de informacion de la muestra,

donde se colocara el nombre del laboratorio subcontratado, se deben anexar los datos

suficientes que garanticen su competencia técnica.
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- 4.4.4. ;Seinforma al cliente las desviaciones con respecto al contrato?

En ocasiones, existen casos de fuerza mayor, que impiden al laboratorio ejecutar los
ensayos conforme se habia pactado con el cliente, por ejemplo: dafio repentino del equipo,

incapacidad del personal para asistir al sitio de trabajo, entre otras.

En este contexto, se debe informar al cliente sobre este particular para que tome una
decision respecto del ensayo, que puede ser: retirar la muestra para ser ensayada en otra

institucion o se reprograme su ejecucion.

Esta decision debe ser registrada en el documento de informacion de la muestra.

- 4.4.5. ;Siel contrato es modificado después de que se inici6 el trabajo, se comunica al

cliente y a todo el personal?

Si por algun motivo se produce un cambio en lo pactado con el cliente, por ejemplo que la
muestra no tiene las condiciones adecuadas para ser ensayada que no fueron detectadas en
el momento de la recepcion de la muestra o se debe realizar un procedimiento distinto al

original, se debe comunicar al cliente y al personal sobre esta modificacion.

Se puede utilizar el casillero de observaciones en el documento de informacion de la

muestra para registrar este cambio.

» Requisito Subcontratacion de ensayos:

- 4.5.1. ;Se realiza subcontratacion?

A los laboratorios se les dificulta la subcontratacion de sus actividades, ya que la Norma
exige que la institucion a la cual recurran, deben cumplir con el SGC basado en la NTE
INEN-ISO/IEC 17025 y en el pais no se cuenta con estas organizaciones, por lo tanto, en

esta investigacion, este requisito no aplica, ya que todos los evaluados respondieron que no
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delegan sus ensayos, que en caso de fuerza mayor, incapacidad temporal, o sobre carga de
trabajo, prefieren indicarle al cliente que no pueden realizar el trabajo, para que tome la

decisidn sobre sus muestras.

- 4.5.2. ;Se notifica al cliente la subcontratacion?

En caso de que el laboratorio decida subcontratar, en el documento de recepcion de la
muestra se debe describir este particular y dejar por sentado, la aceptacion del cliente para
que sus muestras sean ensayadas en otro laboratorio. Se debe considerar el costo que esto

representa, y el laboratorio, debera adoptar la decision sobre el costo que esto implica.

- 4.5.3. ;{Asume la responsabilidad por los resultados entregados por el subcontratista?

Si el laboratorio subcontrata parte de su trabajo, debe asumir la responsabilidad por los
resultados entregados, sin importar que no hayan sido realizados por ellos y pese a que el

cliente acepto la subcontratacion.

En este sentido, la calificacion de los subcontratistas requiere de mucho cuidado e

indagacion sobre las otras instituciones, los factores a tomar en cuenta son:

e La institucion debe estar legalmente constituida.

e Deben tener implementado un SGC con la NTE INEN-ISO/IEC 17025.

e Demostrar su capacidad técnica.

e Demostrar la formacion de su personal.

e Los equipos deben tener registros de mantenimiento y calibracion.

e Las instalaciones deben asegurar que no desviaran los resultados de las muestras.

e Fl informe de ensayo debe contener la informacion suficiente para la toma de
decisiones.

e (Confidencialidad de la informacion.
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- 4.5.4. ;Tiene un registro de los subcontratistas calificados?

Se debe elaborar un registro de los subcontratistas, se puede utilizar el formato presentado

en la Figura 125:

CUMPLE REQUISITOS FECHA INICIO N- DE PERIODICIDAD AUTORIZADO

PERSOMNA DE
TELEFOND DEL DE Ehtl

INSTITUCION

CONTACTO s1 NO convenio | BOMYENID pyaiuacion

Figura 125: Formato Propuesto para el Registro de los Subcontratistas

» Requisito Compra de servicios y suministros:

- 4.6.1. ;Tiene politicas para la seleccion, compra de servicios y suministros que afectan

la calidad de los resultados?

El control de los productos y servicios que entregan los proveedores, afecta

significativamente en los resultados de las muestras ensayadas.

En ese sentido, se deben elaborar politicas que garanticen la calidad de los suministros y

materiales, estas pueden ser:

e Todos los servicios y suministros para la ejecucion de ensayos, deben ser adquiridos a
proveedores calificados sin excepcion.

e El proveedor debe ser calificado por los aspectos de calidad, tiempo de entrega y
precio.

e El proveedor sera calificado por la persona que utiliza el bien o servicio.
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- (Tiene procedimientos para la seleccion, compra de servicios y suministros, recepcion

y almacenamiento?

Con el procedimiento para la seleccién, compra de servicios y suministros, recepcion y
almacenamiento, se debe garantizar que los laboratorios controlan estos factores que
afectan la calidad de los resultados, a continuacion se presentan los principales puntos que

deben constar en este documento:

e Cargo que origina el perdido de compra de servicios o suministros quien debe
establecer las especificaciones.

e Cargo que tramita el pedido: establecer la cantidad de cotizaciones a solicitar, tiempo
de entrega, condiciones de pago.

e Establecer la ponderacion para cada condicionamiento que servira para determinar el
mejor proveedor.

e FEl proceso para seleccion del proveedor, puede incluir: solicitar varias cotizaciones,
revisar que los productos o servicios ofertados cumplan con las especificaciones,
verificar validez de la oferta, verificar condiciones de pago, verificar tiempo de
entrega.

e Para la eleccion del proveedor se elaborard un comparativo de las ofertas recibidas
donde se tomara la decision.

e Establecer la necesidad de elaborar un registro de proveedores calificados.

- 4.6.2. ;Tiene un registro de inspeccion de los productos antes de ponerlos en uso?

Los productos que se adquieren deben ser revisados antes de ponerlos en uso para

garantizar su efectividad.

En este sentido, el responsable debe llenar un registro que puede ser como el que se

muestra en la Figura 126:
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FECHA PRODUCTOD CANTIDAD PROYEEDOR N FACTURA
51 NO

CUMFPLE
HE:.IISQDD DOBSERYACIONES

Figura 126: Formato propuesto del Registro para la Inspeccion de los Productos que Influyen en el Ensayo

- 4.6.3. ;Los documentos de compra son revisados y aprobados en su contenido técnico?
Antes de proceder con el pago al proveedor, se deben revisar los documentos de compra
que reflejen el contenido técnico, esto ayudara en el futuro a realizar un seguimiento que
permita elaborar un historial para detectar las modificaciones realizadas a las
especificaciones de los productos y los resultados obtenidos con ellos.

- 4.6.4. ;Tiene registro de las evaluaciones realizadas a los proveedores?

En los laboratorios, debe existir evidencia de haber realizado una evaluacion a los

proveedores, a continuacion se presenta en la Figura 127, una forma de realizarlo:
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DATOS DEL PROVEEDOR
NOMERE:
RUC:
CONTACTO:
ASPECTOS A CONSIDERAR ICAL:—]CA;IONA

1 CALIDAD DEL MATERIAL

2 ENTREGA OPORTUNA

3 PEDIDO COMPLETO

4 GARANTIA DEL PRODUCTO

5 CUMPLE ESPECIFICACIONES TECNICAS

6 PLAZOS

7 TRATO CONEL CLIENTE

TOTAL

OBSERVACIONES
1MALO, 2REGULAR, 3BUENO, 4EXCELENTE ACEPTADO |:|
Si la media aritmética es igual o mavora 3 el proveedor
es aceptado. RECHAZADO [ ]

Figura 127: Formato propuesto para la Evaluacion de los Proveedores

- ¢ Tiene una lista de proveedores aprobados?

Después de la evaluacion a los proveedores, se debe generar una lista de proveedores

calificados, misma que se presenta en la Figura 128:

RAZON PRODUCTOO CORREOQ APROBADO

SOCIAL SERVICIO Lo DIEECCION CONTACTO TELEFONOS ., povrp inicn POR

Figura 128: Formato propuesto para el Registro de los Proveedores Aprobados
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» Requisito Servicio al Cliente:

- 4.7.1. ;Permite a los clientes el acceso a zonas especificas para presenciar el ensayo?

Para algunos clientes es importante estar presente en el momento de la ejecucion del

ensayo, para tener de primera mano los resultados antes de que reciban el informe final.

Por ejemplo, en el sector de la construccion, el fiscalizador toma la muestra y desea
verificar que se ensayen esas mismas probetas porque han detectado que algunos
constructores cambian las muestras. En este sentido, el laboratorio al momento de llenar el
documento de informacion de la muestra deberd indicar la hora y fecha del ensayo y las

personas que estaran presentes, asi se coordinara con el cliente.

El laboratorio, debera tener un area en la que las personas presencien el ensayo sin que
interfieran en su ejecucion, que puedan influir de forma adversa en el laboratorista o que
estén expuestos a sufrir algin incidente, para lograrlo, se pueden realizar lineas de

seguridad como se muestran en la Figura 129:

LABORATORIO

Magquina
de compresidn

LABORATORISTA

LINEA DE SEGURIDAD
CLIENTES i

d’/ﬂ}

Figura 129: Zona de Seguridad para que los Clientes presencien el Ensayo
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- 4.7.2. ;Obtiene retroalimentacion de los clientes sobre el trabajo desarrollado?

Para que el laboratorio pueda mejorar el servicio entregado, es necesario obtener de los

clientes, su percepcion sobre la institucion.

Existen varios métodos para obtener esta informacion entre los mas importantes:

e Entrevista: Si se tiene pocos clientes, lo mas adecuado es realizar una entrevista ya que
es mas personalizado y se obtendran sugerencias directas que ayudaran a mejorar el
SGC implementado en el laboratorio.

e Encuestas: Cuando se tiene una gran cantidad de clientes, resulta dificil realizar
entrevistas, porque es mas complicado tabular los resultados con preguntas abiertas, en
estos casos, es preferible realizar encuestas con preguntas cerradas y pueden incluir

una escala de valoracion que puede ser:

Excelente
Muy bueno
Bueno

Malo

o O o o

Para tabular esta escala, se debera sumar cada uno de los valores obtenidos y determinar los
porcentajes en relacion a la cantidad de encuestados, para que se pueda inferir al total de la
poblacion, se debe realizar al menos 33 encuestas. Si la poblacion es muy grande, se debera
utilizar la formula para calcular el tamafio de la muestra y asi determinar la cantidad de

encuestas a realizar.

Las preguntas que se deberan hacer son las siguientes:

e Como calificaria el servicio recibido en el laboratorio?

e ,Como calificaria la relacion precio/calidad?
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e ;Como califica la informacion recibida sobre el tratamiento de su muestra dentro del
laboratorio?

e Como califica la informacion presentada en el informe de ensayo?

e Si ha presenciado el ensayo, califique el proceso observado?

e /Si ha solicitado informacion de caracter técnico, como califica el servicio recibido?

e Finalmente se debe dejar un campo para que los clientes pongan sus observaciones y

sugerencias, mismas que pueden ser colocadas en la siguiente encuesta.

Es recomendable realizar una encuesta al menos cada afio, cuyos resultados seran

evaluados en las auditorias y en las revisiones por la direccion.

» Requisito Quejas:

- ¢ Tiene politicas para la resolucion de quejas?

Las politicas para la solucion de quejas, son importantes porque contribuyen al
mejoramiento del sistema, se debe convencer al personal de que las quejas son una

oportunidad y que no sera un sistema utilizado para posibles sanciones.

De esta manera, se lograra que el personal también pueda presentar una queja y servira para

mejorar otras areas internas.

Las politicas deben hacer referencia a:

e Tiempo maximo de solucién de las quejas presentadas.

e Todas las quejas deben ser procesadas en el menor tiempo posible.

e Las quejas deben ser procesadas por personal autorizado.

e Las quejas pueden ser presentadas tanto por clientes externos como por personal de la
organizacion.

e Las quejas representan una oportunidad de mejora.
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- (Tiene procedimientos para la resolucion de quejas?

El procedimiento para el tratamiento de las quejas puede incluir los siguientes puntos:

e El cliente o el personal del laboratorio presenta una queja sobre el servicio en el
laboratorio, este puede ser por escrito o verbal, en este caso el personal del laboratorio
deberd llenar el registro a nombre del cliente.

e La persona encargada de procesar la queja recibe el registro y determina el tratamiento
dependiendo del origen de la queja, si es de tipo técnico se generara un control de
trabajo no conforme, si es de tipo administrativo se hard una accidon correctiva
directamente.

e El responsable de procesar la queja pondra un plazo para que se solucione.

e En el registro se anotara el personal responsable de hacer la investigacion de la queja.

e Se debera indicar si el cliente es notificado o no.

- (Tiene registros para la resolucion de quejas, investigaciones y acciones correctivas?

Es importante que cada queja sea registrada, como se muestra en la Figura 130, y se lleve

un orden secuencial, esto ayudara a establecer indicadores para mejorar.
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Queja N° FECHA:
CLIENTE:
MOTIVO DE LA QUEJA MARCAR
Mala atencion del personal

Poca informacion sobre el proceso a seguir

Duda sobre el procedimiento de ensayo

Error en la emision del informe

Retraso en la entrega de informe

Disponibilidad de equipo v personal

Costo de ensayos
Otros (especifique)

Observaciones:

SOLUCIONES VINCULADAS A: NUMERO RESPONSABLE
Control de trabajos de ensayos no conformes
Acciones correctivas

Figura 130: Formato propuesto para el Registro de las Quejas

» Requisito Control de Trabajos de Ensayo No Conformes:

- 4.9.1. ;Tiene politicas para el control de trabajos no conformes?

Una vez que se ha recibido una queja, el personal debe centrarse en corregir el problema

presentado, por lo que las politicas pueden ir en el siguiente sentido:

e Todo trabajo no conforme detectado debe ser corregido inmediatamente para evitar

nuevos problemas.
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La investigacion del trabajo no conforme la realizard una persona distinta a donde se

originé el problema.

(Tiene procedimientos para el control de trabajos no conformes?

El procedimiento para el control de trabajos no conformes pueden incluir los siguientes

puntos:

El personal delegado recibira la queja entregada por el responsable.

Se estableceran las acciones de correccidon que se deban realizar para mitigar el
problema presentado.

Se hard una investigacion de la causa raiz del trabajo no conforme, para esto se
evaluaran todos los posibles origenes del problema entre las personas involucradas,
incluso personal que conozca el proceso aln si no lo ejecuta con frecuencia.

Una vez que tengan la mejor causa, se establecera la accion correctiva mas adecuada,
esta es, la que solucionara el problema, se ajuste a las necesidades y posibilidades del
laboratorio.

La accidn correctiva serd implementada, se observaran y registraran las consecuencias
de las soluciones aplicadas.

Si es necesario, se debera cambiar el procedimiento establecidos en el documento o

proceso que contenga al problema.

4.9.2. ;Se siguen acciones correctivas para el control de trabajos no conformes?

Como se indicé en el punto anterior, las acciones correctivas deben ser implementadas a la

brevedad posible, y de esta manera determinar si fue favorable para el sistema, se debe

hacer un arduo seguimiento, hasta determinar que el problema no se volvera a presentar.

183



184

Es importante llevar un registro de las acciones correctivas que se han presentado en cada
caso, de esta manera al realizar las revisiones por la direccion, se consideraran todos estos

eventos para mejorar el sistema en otros potenciales problemas.

» Requisito Mejora:

- ¢ Se utiliza la politica de calidad, los objetivos, las auditorias, las acciones correctivas,

preventivas y las revisiones de la direccion para mejorar el SGC?
Una vez implementado un sistema de gestion de calidad, se puede recabar suficiente
informacion para mejorar, entre ellas los hallazgos productos de las auditorias y revisiones
por la direccion.
Ademas, las acciones correctivas y preventivas son modificaciones que se presentan en
todo momento y los ajustes al sistema son constantes bajo la supervision de los

responsables.

Por otra parte, una vez que se cumplieron los objetivos también deben ser actualizados,

mejorados o cambiados, esto permite un crecimiento en el sistema.

» Requisito Acciones Correctivas:

- 4.11.1. ;Tiene politicas para la implementacion de acciones correctivas?

Las acciones correctivas son muy importantes en un sistema de gestion de calidad, ya que

son un medio para mejorar las organizaciones.

En este sentido, las politicas podrian ser las siguientes:

e Cuando exista un trabajo no conforme se debe emplear el procedimiento para acciones

correctivas para mejorarlo.
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e Para escoger la accion correctiva mas adecuada se evaluara el tiempo, el costo y el

beneficio a largo plazo para la organizacion.

- (Tiene procedimientos para la implementacion de acciones correctivas?

El procedimiento que los laboratorios pueden implementar para realizar las acciones se

presenta a continuacion:

e Una accion correctiva se genera a partir de una queja o un trabajo no conforme.
e FEl responsable técnico o de gestion deben evaluar por qué se generd la queja o trabajo
no conforme.

e La evaluacion incluye llegar a la causa del problema generado.

- 4.11.2. ;Se analizan las causas raiz del problema?

El problema puede tener varias causas, sin embargo para que no vuelva a suceder se debe

llega a la raiz del mismo.

Para esto, se debe realizar una reunion entre los involucrados, donde cada uno, exponga

ideas con las que se pueda explicar la razon del problema presentado.
Con toda esta informacion, se debera realizar un analisis, en donde, una a una se vaya
descartando, en base a su profundidad, es decir, determinar si esa causa resulta de una

anterior.

De esta manera se podra establecer, la causa raiz del problema y presentar soluciones que

no seran parciales.
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- 4.11.3. ;Se documentan los cambios resultantes de las acciones correctivas

implementadas?

Una vez que se ha determinado la causa del problema, se deben implementar las acciones a

seguir, las mismas que se documentaran.

El primer paso es modificar el procedimiento actual, conforme se indico en el requisito de

control de documentos.

- 4.11.4. ;Se realiza seguimiento a las acciones correctivas implementadas?

Una vez implementadas las acciones correctivas, es necesario realizar un seguimiento para
que se cumpla lo planificado, y monitorear constantemente, que la solucion planteada evita

que vuelva a suceder el problema.

Para esto, se debe plantear una secuencia de controles con actividad, fecha y responsable de
su ejecucion, es importante que esta actividad quede registrada de alguna manera, se puede

utilizar una carta o similar, misma que debe ser archivada.

- 4.11.5. ;Se realizan auditorias adicionales para verificar la eficacia de las acciones

implementadas?

Transcurrido un tiempo prudencial desde la implementacion de la accidon correctiva, se
puede realizar una auditoria para verificar la eficacia de la accion correctiva implementada,
para esto se seguira el procedimiento planteado en este mismo capitulo en lo que se refiere

a Auditorias Internas.
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» Requisito Acciones Preventivas:

- 4.12.1. ;Se identifican las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no

conformidad?

Las acciones preventivas, estan encaminadas a la deteccion de un posible conflicto antes de
que este ocurra, asi como establecer potenciales mejoras al sistema, a pesar de que funcione

correctamente.

Para que esto se logre, se necesita un fuerte compromiso del personal que trabaja en el

laboratorio, que sean proactivos y no reactivos.

En los laboratorios evaluados, a pesar de tener el procedimiento, ninguno tiene registrado
acciones preventivas, algunos indicaron que el sistema estd bien y por eso no han hecho

nada y otros que no saben coémo incentivar al personal para que lo haga.

- 4.12.2. ;Existe un procedimiento para las acciones preventivas?

El procedimiento para las acciones preventivas, puede contener lo siguiente:

e Establecer que cualquier persona en el laboratorio puede sugerir una accion preventiva.
e Laaccion preventiva puede ser el resultado del analisis (INEN, 2006) de:
0 Larevision de los procedimientos operacionales
Analisis de datos
Analisis de tendencias

Analisis del riesgo

©c O O O

Analisis de los resultados de ensayos de aptitud
e Indicar que las acciones preventivas solo pueden ser implementadas luego de un

analisis realizado por los responsables del sistema de gestion de calidad.
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e Para implementar una accion preventiva, se deberd programar pruebas piloto, para
verificar que los resultados son los esperados antes de ponerlo en vigencia.

e Establecer los controles necesarios para la implementacion de las acciones preventivas.

» Requisito Control de los Registros:

- 4.13.1. ;Existe un procedimiento para el control de los registros?

Los registros son la evidencia objetiva de la actividad que se desarrolla en el laboratorio, en
este sentido, el procedimiento deberd contener la informacién suficiente para el correcto

manejo de estos registros.

A continuacion se presentan los principales puntos que debe tener el procedimiento:

e Definir el tipo o tipos de registros: impreso o electronicos.

e Responsable de elaborar los registros.

e Se debe establecer la manera de nombrar a los registros.

e Forma en la que se toman los datos.

e Establecer el modo de codificar los registros.
0 Iniciales del laboratorio o institucion a la que pertenecen.
0 Inicial para identificar que es un registro.
0 Numeral de la NTE INEN-ISO/IEC 17025 al cual se ajusta el documento.
0 Numero secuencial.

e Los registros son de caracter confidencial por lo que el acceso debe ser restringido a
personal autorizado.

e Todos los registros deben ser organizados por categorias, pueden estar en secuencia
numérica, por fechas, etc.

e Los registros deben estar almacenados en un lugar que impida su deterioro, libre de

humedad y exposicion directa al sol, ya que puede destruir los datos que contienen.
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e Se debe establecer las seguridades suficientes para que los archivos almacenados
electronicamente no puedan ser modificados. Los diferentes procesadores de texto,
tienen la opcidon de bloqueo de modificacion de las hojas. Ademas se deben establecer
los respaldos de la informacion en cualquier medio magnético externo que esté al
alcance del laboratorio.

e Establecer la forma de corregir los registros.

- (El almacenamiento permite la facil recuperacion de los registros y estan en un

ambiente adecuado?

Es importante que todos los laboratorios cuenten con un lugar claramente identificado para
el almacenamiento de los registros, ya que de su conservacion depende que en el futuro se

pueda recabar la informacion que contienen.

Este lugar debe estar libre de humedad, agua o sol directo; ya que estos factores pueden

destruir el papel o la tinta, volviendo ilegible el registro.

El 4rea en el que se encuentran almacenados los registros, debe estar restringida, es decir,
que solo personal autorizado puede tener acceso a ¢€l, asi se tiene el control de quienes

pueden manipular estos documentos.

- (Esta establecido el tiempo de conservacion de los registros?
No existe una reglamentacion del tiempo de conservacion de los registros técnicos que
posee el laboratorio, sin embargo, se recomienda que al menos se los mantenga por 5 afios,
ya que en este tiempo, las estructuras construidas pueden presentar problemas, lo que

ocasionen el tener que revisar los registros para verificar los resultados obtenidos.

En varias ocasiones, en casos de litigio, la informacion presentada por los laboratorios a

través de una orden judicial, sirven como evidencia para los clientes.
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En el caso especifico de los documentos que se deben conservar como respaldo tributario,
deben ser guardados por la cantidad de afos que indique la entidad reguladora. En la
actualidad: “debe mantener en archivo los comprobantes de venta, retencion y documentos

complementarios durante 7 afios” (SRI, 2010).

- (Existe un procedimiento para proteger y salvaguardar los registros almacenados

electronicamente?

La tendencia actual, es eliminar el uso del papel, de esta manera se ayuda a la conservacion
del planeta, en este sentido, los laboratorios tienen la necesidad de generar un

procedimiento para proteger los datos almacenados electronicamente.

Este procedimiento, al menos deberia contener:

e Persona responsable de elaboracion del registro.

e Establecer los elementos que deben ser bloqueados para que no sean manipulados.

e Determinar una contrasefia de desbloqueo, y los cargos que pueden conocerla.

e Forma de llenar los registros electronicos.

e En el caso de hojas de célculo, se pueden bloquear las celdas que contengan calculos,
dejando habilitadas inicamente las que deban ser llenadas.

e Una vez que el registro esté completo, se debe generar un bloqueo inmediato cuya

clave la tenga inicamente personal autorizado.

- 4.13.2. ;Los registros cumplen con los requisitos de la Norma?

Los registros deben tener:

e Nombre del registro.

e (Codigo asignado.

e Fecha de elaboracion.
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e Informacion suficiente para elaborar el informe de ensayo.

e Firmas de responsabilidad.

Esta informacion puede variar de acuerdo a las necesidades de cada laboratorio y del
ensayo que se ejecuta, en todo caso, el registro deberia por si s6lo, contener los datos que
sirvan de evidencia del trabajo realizado.

- (Se registran los datos en el momento en que se producen?

Los datos deben ser registrados cuando se producen, ya que se puede cometer el error de
apuntarlos tiempo después, esto ocasiona posibles confusiones de valores o informacion,
que resultarian en trabajos no conformes o quejas de los clientes.

- (La correccion de errores en los registros, cumplen con lo establecido en la Norma?
Para corregir los errores, la Norma indica seguir los siguientes pasos: “cada error debe ser
tachado, no debe ser borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser
escrito al margen (INEN, 2006).

Requisito Auditorias Internas:

- 4.14.1. ;Existe un procedimiento para realizar auditorias internas?

Las auditorias ayudan a establecer la realidad del sistema de gestion de calidad
implementado en el laboratorio, realizar esta actividad para muchas personas, resulta
complicado por los documentos que se deben generar.

En el pais, existen muchas empresas que ofrecen la capacitacion en auditorias a sistemas de

gestion, en promedio un curso tiene un costo de 250,00 dolares por persona, como se puede
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ver la cotizacion en el Anexo 7, cuya base principal es la Norma ISO 19011:2011

“Directrices para la Auditoria de Sistemas de Gestion™.

Sin embargo, para dar los lineamientos generales, a continuacion se presente el

procedimiento que pueden utilizar los laboratorios para realizar la auditoria:

e Establecer la periodicidad con la que se hardn las auditorias. En una nota dentro de la
Norma en estudio se indica: “Es conveniente que el ciclo de la auditoria interna sea
completado en un afio” (INEN, 2006).

e FElaborar el plan de auditorias conforme a la periodicidad establecida.

e Establecer la manera de calificar a los auditores.

e Formar el equipo auditor.

e Flaborar las listas de verificacion, con base en el manual de calidad, los documentos
que tenga el sistema y el cumplimiento de los requisitos de la NTE INEN-ISO/IEC
17025.

e Los auditores deben revisar los documentos que pertenecen al sistema de gestion de
calidad.

e (Coordinar las auditorias con el personal.

e Realizar una reunion de apertura en donde se explicara el objetivo de la auditoria, el
alcance y la metodologia a utilizar.

e El dia de la auditoria, el personal debe entregar la informacion requerida por el auditor,
esta puede ser escrita o hacer preguntas cuya respuesta solo puede ser verbal y en el
caso de la parte técnica, pueden pedir al personal que ejecute un ensayo.

e Los auditores estableceran los hallazgos encontrados y seran registrados en las hojas
correspondientes.

e Realizar una reunion de cierre entre el personal y los auditores para establecer si los
hallazgos proceden o no.

e Con los hallazgos que proceden, el personal debera establecer las acciones correctivas

a seguir.
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- (Esta planificada la auditoria interna?

La auditoria debe ser planificada, se puede utilizar el formato de la Figura 131:

AREA AUDITADO PROCEDIMIENTO AUDITOR ENE. FEBE. MAR. ABR. MAY. JUN. JUL. AGO. 5EP. OCT. NOV. DIC.

Figura 131: Formato propuesto para la Planificacion de las Auditoria Interna

- 4.14.2. ;Los hallazgos de auditoria generan acciones correctivas?

Una vez que se tengan las conclusiones de la auditoria, se deben generar las acciones

correctivas correspondientes, conforme al procedimiento establecido anteriormente.

De esta manera en las auditorias de seguimiento se podran establecer si se levanta la no

conformidad.

- (De afectar los hallazgos de la auditoria, a los resultados de los ensayos, se notifica al

cliente?

En ocasiones, al realizar la auditoria, se detectan que existen errores en la ejecucion de los
procedimientos de ensayo o de elaboracion de informes, esto resulta critico para el cliente,
por este motivo debe ser notificado y el laboratorio debera, una vez que ha corregido el
error, realizar nuevamente la actividad que estd en duda, y asi entregar al cliente, un

resultado real.
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- 4.14.3. ;Se registra la auditoria realizada?

Toda auditoria que se realiza, debe ser registrada, a manera de informe, para que sirva

como evidencia del cumplimento de este requisito.

Este informe puede incluir:

e Fecha del informe

e Periodo de ejecucion de la auditoria
e Lugar de la auditoria

e Documentos de referencia utilizados
e Objetivo de la auditoria

e Alcance de la auditoria

e Personal entrevistado

e Auditores participantes

e C(riterios de evaluacion

e Hallazgos de la auditoria

e Acciones correctivas generadas

e Recomendaciones

e Firma de responsabilidad

e Anexos

- 4.14.4. ;Se realiza auditorias de seguimiento para verificar la eficacia de las acciones

correctivas?

Las auditorias de seguimiento son necesarias para verificar el cumplimiento de las acciones

correctivas propuesta para levantar las no conformidades detectadas en la primera auditoria.

Si la accion correctiva ha sido implementada con éxito, servird para mejorar el sistema de

gestion de calidad.
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» Requisito Revisiones por la Direccion:

- 4.15.1. ;Existe un procedimiento para la revision por la direccion que cumple con los

requisitos exigidos?

La revision por la direccion debe ser un procedimiento que ayude tanto a examinar el
sistema de gestion de calidad, asi como los objetivos y politicas actuales, ademas sirve para

planificar el periodo siguiente.

La Norma indica que la revision debe tener en cuenta los elementos siguientes (INEN,

2006):

e La adecuacion de las politicas y los procedimientos.

e Los informes del personal directivo y de supervision.

e El resultado de las auditorias internas recientes.

e Las acciones correctivas y preventivas.

e Las evaluaciones por organismos externos.

e Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud.
e Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado.

e Laretroalimentacion de los clientes.

e Las quejas.

e Lasrecomendaciones para la mejora.

e Otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los

recursos y la formacion del personal.

- (Existe planificacion para la revision por la direccion?

Para realizar las revisiones por la direccion es importante planificar las fechas en las que se

va a ejecutar, en la Figura 132 se presenta un formato para esta planificacion:
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FECHA DE REV

DOCUMENTO A REVISAR RESPONSABLE

ENE. FEB. MAR. ABR. MAY. JUN. JUL. AGO. SEP. OCT. NOV. DIC.

Figura 132: Formato propuesto para la Planificacion de la Revision por la Direccion

- 4.15.2. ;Existen registros de los hallazgos de la revision por la direccion?

Todos los hallazgos de la revision realizada por la direccion deben ser registrados, para

esto, a continuacion se presentan los principales puntos que debe contener el informe:

e Numero de revision por la direccion.
e Fecha del informe.
e Periodo de ejecucion de la revision.
e Objetivo de la revision.
e Alcance de la revision.
e Personal involucrado.
e Criterios de evaluacion.
e Hallazgos de la revision:
0 Describir los hallazgos de cada documento revisado.
e Acciones correctivas generadas.
e Recomendaciones.

e Firma de responsabilidad.
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4.2. Solucion para requisitos técnicos

» Requisito Generalidades:

- 5.1.1. ;Conoce los factores que intervienen en la exactitud y confiabilidad de los

ensayos?

Es importante que en la organizacion se conozca sobre los factores que intervienen en la

exactitud y confiabilidad de los ensayos, la Norma indica los siguientes (INEN, 2006):

e Factores humanos.

e Instalaciones y condiciones ambientales.

e Mé¢étodos de ensayo y validacion de los métodos.
e Equipos.

e Trazabilidad de las mediciones.

e Muestreo.

e Manipulacion de los items de ensayo.

- 5.1.2. ;Considera los factores que influyen en la incertidumbre para realizar los

procedimientos de ensayo?

El calculo de la incertidumbre resulta muy importante, ya que el laboratorio debe
determinar el valor en mas y menos que se aleja del valor verdadero, esto se hace a través

de un proceso, que serd explicado mas adelante.

Sin embargo, en términos generales los factores que influyen son los siguientes:

e Personal
e Equipos

e Condiciones ambientales
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Materiales utilizados en la muestra

» Requisito Personal:

(Estan definidas la educacion, formacion, experiencia y habilidades del personal que

interviene en el SGC?

El personal es un factor clave para que la ejecucion de los ensayos sea desarrollado

correctamente, para esto, es importante que la organizacion defina la educacion, formacion,

experiencia y habilidades del personal.

Para el caso especifico de ensayos en materiales de construccion, a continuacion se presenta

una sugerencia para cada uno de estos elementos, en base al organigrama sugerido en este

mismo capitulo, para el caso especifico del ensayo de compresion de cilindros:

l.

Educacién:

Responsable general del laboratorio: Ingeniero civil o carrera afin.

Responsable de supervisar el ensayo y elaborar informes: Ingeniero civil.

Responsable de recibir muestras: Tecndlogo en construcciones o un afio en ingenieria
civil.

Responsable de ejecutar el ensayo: Tecnologo en construcciones o 3 afios en ingenieria

civil.

Formacion:

Responsable general del laboratorio: Certificacion denominada técnico de esfuerzos
grado 1. SGC 17025. Auditorias.

Responsable de supervisar el ensayo y elaborar informes: Certificacion denominada

técnico de esfuerzos grado 1. Curso de manejo de equipos. SGC 17025. Auditorias.
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Responsable de recibir muestras: Certificacion denominada técnico de esfuerzos grado
1.
Responsable de ejecutar el ensayo: Certificacion denominada técnico de esfuerzos

grado 1. Curso de manejo de equipos.

Experiencia:

Responsable general del laboratorio: 4 afios de experiencia en direccion de proyectos
constructivos.

Responsable de supervisar el ensayo y elaborar informes: 3 afios de experiencia en
proyectos constructivos.

Responsable de recibir muestras: 1 ano de experiencia en manejo de materiales de
construccion.

Responsable de ejecutar el ensayo: 2 afios en el manejo de materiales de construccion y

uso de equipos de ensayo.

Habilidades:

Responsable general del laboratorio: Liderazgo, planificacion, juicio, negociacion y
toma de decisiones.

Responsable de supervisar el ensayo y elaborar informes: Recopilar y ordenar
informacion, administracion del personal, generacion de ideas.

Responsable de recibir muestras: Recopilar y ordenar informacién, organizacion,
atencion a clientes.

Responsable de ejecutar el ensayo: Seleccion de equipos, concentracion, aprendizaje

continuo.

199



200

- 5.2.2. ;Estan formuladas las metas con respecto a educacion, formacion y habilidades

del personal?
Cada laboratorio deberd formular las metas para el personal, se puede tomar como base lo
descrito en el punto anterior, dependiendo del nivel de educacion, formacion y habilidades

del que disponen sus colaboradores en la actualidad.

- (Existe un procedimiento para identificar las necesidades de formacion del personal? y

(Existe una politica para identificar las necesidades de formacion del personal?

Para identificar las necesidades de formacion del personal, se debe empezar con la revision

de las hojas de vida de cada una de las personas que conforman la organizacion.
Luego se debe comparar con las metas de formacion que tiene el laboratorio y de esta
manera determinar las capacitaciones necesarias dependiendo del cargo que cada uno

desempeiia.

La capacitacion puede estar dirigida al campo técnico, administrativo o de superacion

personal.

- 5.2.3. (El personal esta contratado por la organizacion?

Como requisito basico, la Norma determina que el personal debe estar contratado por la

organizacion para que pueda ejecutar sus actividades dentro del laboratorio.

Este requisito también estd establecido en el coédigo del trabajo, que todas las

organizaciones deben cumplir en el pais.
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- 5.2.4. ;Estan actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal que

interviene en el SGC?

Para la elaboracion de un perfil de cargo, se puede pedir la sugerencia de un psicélogo
industrial que tiene experiencia en el desarrollo del perfil de cargos. Sin embargo, en la

Figura 133 se presenta un formato, que los laboratorios pueden utilizar:

IDENTIFICACION DEL CARG
Cargo Discapacidades No compatibles
Cantidad de ocupantes

Cargo supervisor
Mision del Cargo

PRINCIPALES ACTIVIDADES
N°| Actividades esenciales Conocimientos Destrezas Otros atributos

EDUCACION FORMAL

N° | Nivel de educacién formal|Nimero afios de estudio o titulo requerido| Areas de conocimientos formales

CAPACITACION FORMAL

Ne Curso / Seminarios / Pasantias Numero horas capacitacion adicional

1
2
3

Ne Cargos Tiempo
1
2
3
Ne Nombre de la competencia Requerimiento de seleccién| Requerimiento de capacitacién
1
2

OTRAS ACTIVIDADES

o | b [ =

Figura 133: Formato Propuesto para el Registro del Perfil de Cargos

201



202

- 5.2.5. ;Existen registros de las autorizaciones emitidas al personal?

Una vez que el personal ha cumplido con los requisitos establecidos, es necesario que la
organizacion emita autorizaciones a cada persona que influya en el resultado de los
ensayos, de esta manera queda establecido el alcance de sus actividades. El formato para las

autorizaciones se presenta en la Figura 134:

NOMERE DEL PERSONAL:
CARGO: FECHA:

Luego de cumplit con los resquisitos establecidos, estd autorizado para:

1. Muestreo
2. Preparacitn de muestras
3. Ejecucion de ensayos
4. Elaboracion de informes
5. Firmar informes
6. Capacitar a personal
7. Manejo de equipo especifico
Ne Ensayos
1
2
3
4
Ne Equipos
1
2
3
4
Ne Capacitar en
1
2
3
4

RESPONSABLE LABORATORIO

Figura 134: Formato Propuesto para el Registro de las Autorizaciones del Personal
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» Requisito Instalaciones y condiciones Ambientales:

- 5.3.1. ;Las fuentes de energia, iluminacién y condiciones ambientales son aptas para el

desarrollo del ensayo?

Las condiciones ambientales en las que se ejecutan los ensayos pueden afectar el resultado
obtenido, en el caso de los laboratorios, las normas técnicas de ensayo son muy explicitas
en indicar las condiciones de temperatura, humedad, y en algunas ocasiones, incluso de

presion atmosférica en que deben estar las muestras antes y durante el ensayo.

Para el caso especifico de la compresion de cilindros, la norma técnica, es muy amplia en
los rangos permitidos, de esta manera, en todo el pais se puede realizar esta actividad sin

tener que construir cuartos climatizados.

En cuanto a las fuentes de energia, es muy importante que sean controladas de tal manera
que se garantice que los equipos no van a sufrir algin tipo de dafio por este factor. Todos
los equipos utilizados, tienen tanto un manual de uso como uno de instalacion, en donde le
especifican las condiciones en la que deben ser conectados, ya que una variaciéon en la

energia puede ocasionar dafios en la maquina o presentar datos erroneos de los resultados.

- (Existen documentos de los requisitos técnicos para las instalaciones y condiciones

ambientales que afectan los resultados de los ensayos?

Las normas técnicas de ensayo de materiales de construccién son los documentos que
sirven de soporte en los sistemas de gestion de calidad, en donde se determinan las

condiciones ambientales en las que deben ser ejecutados los ensayos.
En cuanto a las instalaciones eléctricas, las especificaciones se las puede encontrar en los

manuales de cada equipo, que también forman parte de los documentos del sistema de

gestion de calidad.
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- 5.3.2. ;Se realiza seguimiento a las condiciones ambientales de acuerdo a requisitos

técnicos?

En caso de que un ensayo sea afectado por las condiciones ambientales, el laboratorio en la
hoja de registro de datos, debe considerar un casillero para la temperatura, humedad y
presion, asi como cualquier otro factor determinante, de esta manera se tiene el registro

para garantizar que estos componentes no influyen en el resultado obtenido.

- 5.3.3. ;Se evita la contaminacion cruzada?

La contaminacion cruzada se refiere a los efectos que pueden sufrir los resultados de los

ensayos por la presencia de personas o elementos ajenos al ensayo.

Para esto, debe existir una clara separacion de acuerdo a los tipos de ensayos, en algunos
casos pueden generar polvo en exceso que contaminan otros elementos, por lo tanto sus

resultados son invalidados.

En este sentido, las instalaciones deben tener la versatilidad de proteger cada una de los

equipos y ensayos.

- 53.4. ;Se restringe el ingreso a las areas que puedan afectar la calidad de los

resultados?

El area donde se ejecutan los ensayos debe ser restringida a personal autorizado, de esta

manera se evita que otras personas puedan contaminar la muestra o dafiarla.

Para lograr esto, se debe establecer una politica de acceso, en la que si el cliente desea estar
presente en los ensayos, debe solicitar autorizacion y se le indicara la fecha y hora. Por otra
parte, toda persona ajena al laboratorio debera estar acompafiada en todo momento por

personal autorizado.
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- 5.3.5. (Existen medidas para asegurar el orden y limpieza del laboratorio?

Cada procedimiento debe incluir las acciones que deben ser llevadas a cabo por el personal

para asegurar la limpieza y el orden en el laboratorio.

Esto es muy importante, ya que la suciedad puede influir en el resultado, por ejemplo en el
caso de la compresion de cilindros al ser ensayos de tipo destructivo genera escombros que
se esparcen sobre la maquina de compresion, que de no ser retirados completamente antes
de iniciar otro ensayo, estas particulas pueden provocar que no exista una carga uniforme

en la muestra ensayada, ocasionando datos erroneos.

Por otra parte, el desorden puede provocar confusion en las muestras o en las hojas de datos

de los ensayos, generando problemas al momento de emitir el informe.

También se han dado casos, que al no tener limpio el laboratorio se han producido caidas
del personal, ocasionando lesiones y al faltar el personal se producen retrasos en la
ejecucion de los ensayos, disminuyendo la confiabilidad en el laboratorio, sin embargo, esta

situacion pudo ser claramente evitada.

Si el laboratorio no dispone de recursos suficientes para contratar personal especifico para
la limpieza, se debe entregar esta responsabilidad a la persona que ejecuta el ensayo,
indicandole en el procedimiento que el area de trabajo debe permanecer limpia y ordenada

antes, durante y después de la ejecucion de los ensayos.

También se debe dejar clara la forma de desechar las muestras ensayadas y el lugar de

almacenamiento antes de su disposicion final.
Los laboratorios de materiales de construccion, deben contratar instituciones con

autorizacion para el desalojo de los escombros, cuya disposicion final sea legal y autorizada

por las organizaciones apropiadas.
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Estos materiales son generalmente utilizados para rellenos, por lo que se debe evitar

mezclar con elementos que pueden contaminar el ambiente.

» Requisito Métodos de Ensayo y Validacion de los Métodos:

- (Se utiliza el método de ensayo apropiado?

Para los laboratorios de materiales de construccion, existen normas técnicas para casi todo
tipo de material a ensayar, existen tanto normas nacionales como internacionales, de esta
manera, el responsable técnico del laboratorio tiene el trabajo de escoger la norma adecuada
a las necesidades, para cumplir con un adecuado control de calidad, existen algunas normas
internacionales que no se pueden aplicar en el pais porque no se cuenta con la tecnologia,
ademas, se debe evaluar si su importacion resulta excesivamente costosa o su ejecucion no

es aplicable al tipo de material disponible.

Por este motivo resulta importante que el personal esté capacitado y tenga la posibilidad de

discernir lo mejor para el laboratorio.

- (Esta actualizado el método de ensayo utilizado?

Dado que las normas técnicas de ensayo, estan en constante revision, es imprescindible que
el laboratorio delegue a un responsable de estar permanentemente actualizado y pueda
determinar los cambios. Por lo general, las grandes instituciones que emiten normas de
ensayo como ASTM, AASHTO, INEN, etc., publican en sus paginas web las
modificaciones realizadas a las normas, asi como la version vigente, esto se verifica ya que

normalmente utilizan el afio de la publicacion al final de la codificacion.
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- 5.4.2. ;Es adecuada la norma de referencia utiliza?

Los laboratorios evaluados, utilizan la norma técnica adecuada para la ejecucion de los
ensayos, por lo que no se hard mayor ampliacion a este tema, ya que se indicé que es

responsabilidad del personal técnico el escoger la norma adecuada.

- 5.4.3. ;Utiliza un método desarrollado por el laboratorio?

La mayoria de materiales de construccion tiene una norma nacional o internacional para su
ensayo, cuya aplicacion es facil y la mayoria de equipos se pueden conseguir a través de los

representantes de las fabricas que los elaboran.

En el pais, existen pocas instituciones que se dedican al desarrollo de nuevos ensayos, ya
que la cultura de investigacion ain no es muy desarrollada, sin embargo, si un laboratorio
decidiera hacerlo debe realizar la suficiente cantidad de ensayos, de tal modo que se
demuestre estadisticamente que funciona para el fin previsto, debe establecer una
metodologia que sea repetible y reproducible bajo condiciones controladas, ademas validar

el método y calcular la incertidumbre.

- 5.4.4. ;Utilizan métodos no normalizados?
La utilizacion de métodos no normalizados, no proporcionan la garantia técnica requerida
para que los resultados sean considerados confiables, ya que no cuentan con un respaldo de
investigacion.
Por este motivo, se recomienda la utilizacion de métodos normalizados para evitar posibles

inconvenientes en la acreditacion, ya que no se puede probar la eficacia del método

utilizado.
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- 5.4.5. ;Tienen validado el método de ensayo?

A pesar de que un laboratorio utilice un método normalizado para la ejecucion de los
ensayos, es imprescindible que se realice la validacion del método para verificar su eficacia
dentro del laboratorio. Es importante que el personal siga un curso de capacitacion, cuyo

costo es de 250 ddlares, cuya cotizacion se puede ver en el Anexo 8.

A continuacioén se presentan los principales pasos para realizar la validacion del método:

1. Establecer el procedimiento de ensayo a validar.

2. Determinar la muestra patron.

3. Dependiendo de la disponibilidad de la muestra patron, determinar la cantidad de
ensayos a realizar.

4. Escoger el método estadistico adecuado para determinar las desviaciones obtenidas.

5. Comparar el valor obtenido con la informacién que proporciona

- 5.4.6. ;Tienen calculada la incertidumbre del método de ensayo?

El célculo de la incertidumbre es un factor importante en el reporte de los resultados de los

ensayos ejecutados.

En el campo de la construccion, no existen procedimientos desarrollados para este calculo,
por lo que a los laboratorios se les dificulta ejecutarlo, a pesar de ser un requisito

indispensable para la acreditacion.

En este sentido, se puede seguir un curso para aprender la teoria, esta capacitacion
generalmente se la recibe en el curso para aprender la Norma ISO 17025, que se recomendd

anteriormente.

Sin embargo, al tener que desarrollar un modelo matematico, y de no tener disponibilidad

el laboratorio, es necesario solicitar la ayuda de un experto para realizarlo, aunque es
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recomendable que los laboratorios establezcan una alianza para que el costo sea mas bajo y

se pueda estandarizar este calculo.

A continuacion, se presentan en términos generales, los pasos a seguir para el calculo de la

incertidumbre (INEN, 7mo. Programa de Gestores de la Calidad en los Laboratorios, 2007):

Especificacion del mensurando.
Identificacion de fuentes de incertidumbre.
Cuantificacion de la incertidumbre estandar.

Calculo de la incertidumbre combinada.

A

Informe de la incertidumbre:

0 Incertidumbre en procesos analiticos.
0 Analisis de fuentes de incertidumbre.
0 Procedimientos estadisticos usuales.
0}

Fuentes comunes y valores de incertidumbre.
- 5.4.7. (Efectta verificaciones de los calculos y transferencia de datos?

Es importante que los laboratorios verifiquen periodicamente los calculos y transferencia de

datos utilizados en la ejecucion de ensayos.

Generalmente, los datos son colocados en hojas de registro, después de obtener la
informacion producto del ensayo, es importante evitar que el personal que ejecuta la prueba
realice calculos que pueden ser elaborados por la persona que realiza el informe, de este

modo se evitan posibles errores.

Los datos obtenidos se transmiten conforme al procedimiento de control de los registros, si

se consideran todos los factores expuestos en este procedimiento.
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» Requisito Equipos:

- 5.5.1. ;Tiene equipos e implementos adecuados para la ejecucion de los ensayos?

Los laboratorios tienen equipos € implementos para realizar la preparacion y ejecucion del

ensayo, sin embargo, no cumplen con las especificaciones entregadas por la norma.

Para el caso especifico del ensayo de compresion de cilindros la norma establece:

e Maquina de compresion, la misma que debe tener la capacidad de generar los
resultados en Megapascales, tener un regulador de velocidad para ajustar el
desplazamiento del sistema de reaccion acorde al solicitado en la norma.

e Balanza con una capacidad de al menos 15 kilos, ya que por lo general, las muestras de
hormigén tienen un peso de 12 kilos, es importante para la preservacion de la balanza,
que no sea sometida a su maxima capacidad, ya que puede dafar la celda de carga.

e Calibrador pie de rey que puede ser analdgico o digital, no se debe utilizar reglas o
flexdmetros porque carecen de la precision requerida.

e Cesta de proteccion para evitar que los fragmentos de las probetas ensayadas afecten al
personal o al equipo.

e Escobilla para limpiar los fragmentos de la probeta ensayada.

- 5.5.2. ;Los equipos tienen la exactitud requerida para el ensayo?
No basta que los laboratorios tengan equipos para realizar los ensayos, estos deben tener la
exactitud solicitada en la norma técnica de ensayo, el incumplir con este requerimiento
puede producir un incorrecto reporte de resultados, lo que disminuye la confiabilidad que

tienen los clientes en el laboratorio.

Para el caso del ensayo de compresion de cilindros, la exactitud requerida es la siguiente:
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e Maiquina de compresion: 0,01 MPa
e Balanza: 10 gr o menos

e (Calibrador: 1 mm

- 5.5.3. (El equipo es operado por personal autorizado?

Una vez que el personal ha sido capacitado en el uso de los equipos se debe emitir la

autorizacion acorde al formato presentado en el apartado referente al personal.

- 5.5.4. ;Los equipos estan univocamente identificados?

Dentro de cada procedimiento de ensayo, se tiene la descripcion de los equipos a utilizar y
para que no exista confusion, estos deben estar claramente identificados, si existen mas de
2 equipos iguales, generalmente se identifica por el nimero de serie, o la fecha de compra,

generando asi el equipo 1 y el equipo 2.

- 5.5.5. (Existe un registro de cada equipo?

Todos los equipos que posee el laboratorio deben tener un registro en donde se resuma la

mayor cantidad de informacion, de tal manera que se tenga una clara referencia del equipo.

El registro puede contener la siguiente informacion:

e Nombre del equipo

e Modelo

e Numero de serie

e Fecha de compra

e Proveedor

e (Cddigo de identificacion

e (apacidad maxima
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Exactitud del equipo

Modo de uso

Forma de transporte en caso de ser necesario
Especificar si requiere autorizacion para el uso

Determinar el periodo de mantenimiento y calibracion

5.5.6. (Existe un procedimiento para el tratamiento del equipo?

A continuacion se presentan los principales puntos que debe contemplar el procedimiento

referente a equipos:

N ok

Identificar los equipos que influyen significativamente en el muestreo, preparacion,
ejecucion de ensayos y elaboracion de informes.

Elaborar un registro técnico de cada equipo, incluye:

e Nombre del equipo

¢ Afio de fabricacion

e Proveedor

e Numero de serie

e Costo

e Descripcion de principales funciones y manejo

e Periodo de mantenimiento y calibracion

e Modo de transporte

Establecer el periodo de calibracién y mantenimiento de acuerdo a tiempos definidos
por la norma de ensayo o por recomendacion del fabricante, es importante el volumen
de ensayos que se ejecutan ya que esto influye en que el tiempo, puede acortarse o
alargarse.

Establecer que si el equipo presenta defectos, debe ser puesto fuera de servicio.

Definir qué hacer una vez que el equipo esta fuera de servicio.

Definir las condiciones de almacenamiento de cada equipo.

Determinar el responsable de los equipos.
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- 5.5.7. (Los equipos defectuosos son puestos fuera de servicio?

Si un equipo es defectuoso, debe ser inmediatamente puesto fuera de servicio hasta que se

realicen las correcciones necesarias para que pueda volver a trabajar.

Si el equipo va a tardar en ser reparado, es importante que sea identificado con una leyenda
que diga “FUERA DE USQO”, ademas debe tener la fecha y firma de responsabilidad, en un

lugar visible.

- 5.5.8. (Los equipos son calibrados y cuentan con su identificacion?

La calibracion de los equipos es la verificacion de que se encuentran dentro de los

parametros establecidos por la norma para la ejecucion de los ensayos.

En el caso de los equipos que se estan estudiando, los periodos de calibracion
recomendados son los siguientes, sin embargo, estos lapsos pueden acortarse o por el

contrario alargarse, dependiendo del uso que se les da:

e Maquina de compresion: Calibracion cadal8 meses, con un costo aproximado de 4000
dolares, no existen proveedores nacionales acreditados por el OAE. El mantenimiento
se realiza cada 6 meses, con un costo de 200 doélares, puede ser ejecutado por el
personal del laboratorio.

e Balanza: Calibracion una vez al afo, costo aproximado 55 doélares, en el pais existe
varios proveedores acreditados por el OAE y mantenimiento cada 6 meses, costo 35
dolares.

e (alibrador: Calibracidon una vez al afio, costo aproximado 35 dolares, existen pocos
proveedores acreditados en este servicio. El mantenimiento se realiza cada mes, el

costo es muy bajo y puede ser ejecutado por el personal del laboratorio.
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- 5.5.9. ;Se verifica el correcto funcionamiento del equipo antes de ponerlo en uso

cuando éste estuvo fuera del control del laboratorio?

Cuando un equipo sale del control del laboratorio, por ejemplo para ser calibrado o
reparado, es necesario que antes de poner en uso, se hagan las pruebas respectivas de su
correcto funcionamiento para evitar errores en los resultados de las muestras de los clientes

que van a ser ensayadas.

Para esto, el laboratorio debera tener muestras patron para realizar esta verificacion, una

vez comprobado su correcto funcionamiento podra ser utilizado por el personal.

- 5.5.10. ;Se hacen comprobaciones intermedias de la calibracion del equipo?

Una vez establecidos los periodos de calibracion, se deben ejecutar comprobaciones

intermedias, para garantizar su funcionamiento.

Sin embargo, esto no es posible realizar a todos los equipos, por la complejidad y el costo

que esto genera, por ejemplo:

e Maquina de compresion: Para realizar las verificaciones intermedias el laboratorio
deberia contar con celdas de calibracion que son excesivamente costosas, por lo que
este requisito es dificil de cumplir para este equipo en particular.

e Balanza: La verificacion de las balanzas es mucho mas sencillo, ya que a nivel local se
puede conseguir las pesas patron para verificar el uso del laboratorio.

e Calibrador: Para el calibrador también se puede conseguir facilmente los bloques

patrén para medir longitud.
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- 5.5.11. ;La calibracion da lugar a un conjunto de factores de correccion?

En algunos ensayos, una vez que se realiza la calibracion se generan factores de correccion
que influyen en los resultados de los ensayos, esto debe ser contemplado en el

procedimiento de ejecucion.

- 5.5.12. ;Se protegen los equipos contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de

los ensayos?

Para proteger a los equipos, se debe tener especial atencion en el personal que opera el
equipo para evitar una posible manipulacion que ocasione desajuste de los parametros

establecidos o dafios que se determinan unicamente al obtener el resultado de la muestra.
Considerando que en el sector de la construccion, por lo general los ensayos son de tipo
destructivo, y que es la unica muestra que se tiene, se deben controlar todos los factores
para garantizar el resultado que entrega el laboratorio.
» Requisito Trazabilidad de las Mediciones:

- 5.6.1 ;Existe un programa y procedimiento para la calibracion de los equipos?

Como se explico en parrafos anteriores, la calibracion de los equipos debe estar considerada
en un procedimiento, donde se establezca la periodicidad de esta actividad, el responsable
de buscar al proveedor que lo realizara, responsable de transportar el equipo en caso de ser

necesario.

El laboratorio debe tener un programa de calibracion de los equipos que posee, este se

puede realizar como se muestra en la Figura 135:
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ANO: Hoja: de
FECHA DE CALIBRACT

PROVEEDOR
ENE. FEBE. MAR. ABR. MAY. JUN. JUL. AGO. SEP. OCT. NOV. DIC.

Figura 135: Formato propuesto para el Programa de Calibracion de Equipos

- 5.6.2. (El certificado de calibracion incluye la declaracion de la incertidumbre del

equipo? y (Utilizan el Sistema Internacional de Unidades?

Los certificados de calibracion otorgados por laboratorios acreditados por el OAE, tienen la
obligacion de reportar la incertidumbre de la calibracion y deben estar emitidos en unidades

del sistema internacional.

Si el certificado es emitido por una institucion internacional, debe pertenecer a la red de
organismos de acreditacion, que han firmado convenios de reconocimiento mutuo, como se

explico en el capitulo 2.

- 5.6.3. ;Utilizan patrones o materiales de referencia?, ;Calibran estos patrones o
materiales de referencia?, ;Se realizan verificaciones intermedias a los patrones o
materiales de referencia?, ;Tiene un procedimiento para el transporte de patrones o

materiales de referencia?
Para la mayoria de ensayos de materiales de construccion no se tienen materiales o patrones
de referencia ya que son materiales heterogéneos, de tal modo que no existe una institucion
reconocida que lo haga.
Por lo que, en la mayoria de los casos, este punto no aplica, ya que las muestras elaboradas

por el propio laboratorio no pueden ser consideras como patrones o de referencia, porque
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para tal efecto, requiere de un sin nimero de pruebas que resultan bastante costosas, que la

mayoria de laboratorios no estan en capacidad de afrontar.

Esto se puede solucionar con la colaboracion entre laboratorios que puedan hacer la
suficiente cantidad de muestras que cumplan con los parametros de repetitividad y

reproducibilidad.

Requisito Muestreo:

- 5.7.1. ;Tiene un procedimiento para el muestreo?
El muestreo es un factor importante que influye en el resultado que se obtiene, ya que el
ensayo puede estar correctamente ejecutado, pero si la muestra no es adecuada el valor

obtenido sera erroneo.

El procedimiento de muestreo debe ser llevado a cabo, conforme lo dicte la norma técnica

respectiva, con personal capacitado y equipo adecuado.

Para el caso de los laboratorios evaluados, son los clientes quienes toman las muestras, por
lo que esta responsabilidad no puede ser imputada al laboratorio, es necesario que se

registre en los documentos del sistema de gestion de calidad, sobre este particular.

- 5.7.2. (Existe un registro de los desvios producidos en el procedimiento de muestreo?
Si un laboratorio decide realizar el muestreo, debe tener un formato para registrar todas las
novedades encontradas al momento de realizar el muestro, es importante también, de ser

posible, levantar evidencia fotografica que respalde el procedimiento ejecutado, asi como la

muestra obtenida.

217



218

- 5.7.3. (Existe un procedimiento para registrar de los datos obtenidos en el muestreo?

Para registrar los datos del muestreo, se debera utilizar el procedimiento de control de
registros establecido en el laboratorio, teniendo especial cuidado de no manchar las hojas,
ya que en el sector de la construccion, cuando se estd en el sitio del muestreo suele existir

elementos que ensucian los documentos.

» Requisito Manipulacion de los items de ensayo:

- 5.8.1. ;Se tiene un procedimiento para el transporte, recepciéon, manipulacion,

proteccion y almacenamiento de las probetas de ensayo?

Una vez que el cliente ha dejado sus muestras en el laboratorio para ser ensayadas, se debe
tener una serie de cuidados para evitar que las probetas pierdan sus caracteristicas

originales. En ese sentido, a continuacion se presentan varios aspectos a considerar:

e Transporte: Cuando las muestras sean transportadas desde el sitio de almacenamiento
hasta el area de ensayo, se debe tener cuidado en que no sean golpeadas entre ellas ni
con otros objetos, también deben ser protegidas de caidas y de un excesivo
apilamiento.

e Recepcion: Las muestras deben ser inspeccionadas antes de recibirlas, esto consiste en
determinar que cumpla con el tamafio, la forma y la cantidad necesaria.

e Manipulacion: Las muestras deben ser manipuladas por personal autorizado y
unicamente en el lugar establecido para ello.

e Proteccion: Las muestras deben estar protegidas de condiciones climaticas adversas, de
la intemperie, de peligros como robos o daiios causados por la negligencia del
personal.

e Almacenamiento: Las muestras deben ser almacenadas en el lugar designado para ello,
el cual debe garantizar seguridad, facil acceso y reconocimiento de la muestra a

ensayar.
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- 5.8.2. (Se tiene un sistema para identificar las probetas de ensayo?

Para identificar las probetas de ensayo, se pueden utilizar varios métodos, todo depende de

la manera que establezca el laboratorio, las opciones mas comunes son:

e De acuerdo al nimero de recepcion de la muestra.

e Por fecha de recepcion de la muestra.

e Por fecha de ensayo.

e Por cliente, aunque esta no es muy recomendable, ya que en lo posible quien realiza el
ensayo debe desconocer la procedencia de la muestra para evitar potenciales conflictos

de interés.

- 5.8.3. (Se registran las anomalias presentes en las probetas de ensayo al momento de

recibir la muestra?

Luego de la inspeccion realizada a las muestras, de encontrarse alguna desviacion de las
condiciones descritas en las normas técnicas de ensayo en la muestra, se debe registrar en el
documento utilizado para la informacion de la muestra, esto servira de evidencia en caso de
reclamos por parte del cliente, estas observaciones deben ser indicadas al dueiio de la

muestra para que tome la decision de ensayo.

- 5.8.4. ;Los procedimientos evitan el deterioro, pérdida o dafio de las probetas de

ensayo?
El procedimiento de ensayo utilizado para cada muestra, debe garantizar que se evita el

deterioro de la muestra, pérdida o dafio al tenerlas en un lugar seguro y bajo condiciones

controladas, como se mencion6 en parrafos anteriores.
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El que una muestra dejada en el laboratorio se deteriore, pierda o dafie, puede provocar un
problema grave al cliente, ya que de eso depende la continuidad de su contrato y sobre todo

la seguridad del trabajo que esta ejecutando.

Sin embargo, es importante recalcar que el muestreo influye de manera significativa en el

resultado que se obtiene.

- ¢Las instalaciones evitan el deterioro, pérdida o dafio de las probetas de ensayo?

El laboratorio debe contar con instalaciones controladas, como se menciond en este mismo
capitulo, para garantizar al cliente que sus muestras estan seguras y no corren ningun riesgo
que puedan alterar el resultado obtenido, por este motivo el control de accesos se convierte

en un instrumento indispensable para mantener la confiabilidad de los resultados.

» Requisito Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo:

- 5.9.1. ;Realiza el aseguramiento de la calidad con una de las opciones permitidas por

la Norma?

El aseguramiento de la calidad, junto con la validacion del método y calculo de la
incertidumbre, resultan los requisitos mds criticos para cumplir en los laboratorios de

materiales de construccion, por la poca informacion que existe al respecto.

Para el caso especifico del aseguramiento de la calidad, a continuacién se presentan las

distintas opciones que acepta la NTE INEN-ISO/IEC 17025:

e Uso regular de materiales de referencia certificados o materiales de referencia
secundarios: Para el sector de la construccion no se dispone de materiales de referencia
debido a la heterogeneidad de los materiales que se emplean, por este motivo resulta

dificil utilizar esta opcion.
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e Participacidon en comparaciones interlaboratorios: En el pais ha resultado muy dificil
lograr un programa de interlaboratorios, ya que no existe la disposicion de los entes
que se dedican a esta actividad, esto requiere un proceso que se sustenta en la Norma
ISO/IEC 17043 para la Evaluacion de la conformidad: Requisitos generales para los
ensayos de aptitud. Ademas exige la participacion de al menos 12 laboratorios para que
los valores obtenidos sean representativos para el célculo estadistico. También se
puede participar en interlaboratorios internacionales, sin embargo, esto resulta bastante
costoso, y estas instituciones no garantizan la integridad en el envio de las muestras,
por lo que se corre el riesgo de perder la inversion.

e Repeticion de ensayos utilizando el mismo método o métodos diferentes: El
aseguramiento de la calidad bajo esta modalidad, resulta costoso para los laboratorios
ya que deberian tener muestras idénticas, por lo que se pueden utilizar los resultados de
la validacion como aseguramiento de la calidad, sin embargo, por experiencia propia,
el OAE rechaza este método como aseguramiento de la calidad.

e Repeticion de ensayos de los objetos: Realizar esta actividad resulta dificil ya que al
ser pruebas destructivas no se puede ejecutar el ensayo varias veces y el resultado
deberia ser el mismo. Adicionalmente, por experiencia propia, el OAE no acepta este

tipo de actividad como aseguramiento de la calidad.

Como recomendacion, se puede tomar el ejemplo de paises como México, donde los
laboratorios de toda la nacion, se unieron para elaborar las muestras patron y el modelo
estadistico mas aplicable para realizar la intercomparacion, planificaron el dia y la hora de

ensayo y luego los resultados fueron procesados por una empresa independiente.

Este procedimiento fue aceptado por la Entidad Mexicana de Acreditacion y de esta manera

los laboratorio obtuvieron la acreditacion.
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- 5.9.2. ;Se realiza un analisis de los datos obtenidos para tomar correcciones en caso de

ser necesario?

Los resultados que se obtienen del aseguramiento de la calidad deben servir para tomar los

correctivos necesarios en el procedimiento utilizado para desarrollar los ensayos.

Esto ayudara a mejorar el sistema y garantizar la calidad que esperan los clientes al dejar

sus muestras en el laboratorio.

» Requisito Informe de los Resultados:

- 5.10.1. ;Se utiliza un informe de ensayo para reportar los resultados?

Todos los laboratorios estan en la obligacion de presentar los resultados en un informe de
ensayo, cuyo formato depende del laboratorio, sin embargo la Norma indica varios aspectos

que deben tener.

Los informes pueden ser fisicos o electronicos, el laboratorio debe garantizar la

inviolabilidad de estos documentos.

- 5.10.2. (El informe de ensayo cumple con los requisitos minimos exigidos por la

Norma?

La Norma indica los siguientes puntos que necesariamente debe tener un informe de

ensayo, para que sea reconocido como valido.

e Titulo: Informe de ensayo o similar.
e Datos de identificacion del laboratorio.
e Identificacion unica del informe de ensayo.

e Identificacion del nimero de hojas que tiene el informe.
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e Datos del cliente.

e Identificacion de las muestras ensayadas.

e Fecha de recepcion de las muestras y ejecucion de los ensayos.

e Procedimiento utilizado.

e Resultados de los ensayos en las unidades de medida aceptados (SI), se debe presentar
la informacion suficiente para que el cliente comprenda el origen de los resultados
entregados.

e Firmas de responsabilidad.

e Declaracion de que los resultados estan relacionados a las muestras ensayadas, cuando
corresponda.

e Declaracion de que el informe no puede ser reproducido parcialmente.

Llenar esta informacion, resulta sencillo y no genera mayor complicacion a los laboratorios.

- 5.10.3. ;Para la interpretacion de los resultados es necesario incluir otra informacioén

conforme indica la Norma?

En ocasiones, los informes deben tener una tabla de especificaciones, de tal manera que se

facilite al usuario del informe, la interpretacion de los resultados.
Existen ciertos clientes, especialmente las instituciones publicas, que solicitan al
laboratorio emitir una declaracién de cumplimiento o incumplimiento de los parametros

establecidos para la norma.

También puede tener el célculo de la incertidumbre, aunque esto no es muy utilizado en el

sector de la construccion.
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- 5.10.4. No aplica para laboratorios de ensayo

Este apartado de la norma, es especifico para laboratorios de calibracion, refiriéndose a los
certificados que emiten estas organizaciones, por este motivo no aplica en esta

investigacion.

- 5.10.5. ;Establece por escrito las bases para las opiniones emitidas en los informes de

ensayo?

En este punto, la norma deja abierta la posibilidad de incluir en el informe una declaracion
de la conformidad de los resultados con una especificacion determinada, con el
cumplimiento de un contrato, dar recomendaciones para utilizar la informacion contenida

en el informe.

Sin embargo, esto queda a criterio del laboratorio ya que estas observaciones pueden ser
emitidas de forma verbal o escrita a través de una comunicacion, es importante tomar en

cuenta los requisitos del cliente.

- 5.10.6. ;Se identifican los resultados proporcionados por un subcontratista?

Cuando un laboratorio subcontrate, deberd necesariamente sefialar que esos resultados no
fueron obtenidos en su institucion e identificarlos claramente, asi el cliente podra contar
con la confiabilidad del caso.

Es recomendable que dentro del informe se establezca un casillero junto al valor entregado

por el subcontratista para sefialarlo, se debera poner el nombre de la institucion que ejecuto

el ensayo.

224



225

- 5.10.7. {Se cumplen los requisitos de la Norma, cuando se transmiten los datos por

otro medio que no es escrito?

La norma establece que se deben validar las hojas electronicas usadas, para esto una vez
que se haya elaborado la misma, se deberan realizar los calculos de forma fisica para
comprobar su validez, esto debe realizarse periddicamente para asegurarse que la hoja no

haya sido adulterada.

Si el informe va a transmitirse electronicamente, el laboratorio debera poner las seguridades
necesarias a las hojas para que éstas no puedan ser modificadas, esto se puede lograr a

través del envio de la informacion en un formato que solamente permita ver y no modificar.

Ademas, en el fondo se deberia poner algin tipo de marca que no pueda ser copiado y asi

se evitaria la falsificacion de los informes.

También, es necesario realizar un mantenimiento programado de las computadoras y
medios electronicos usados, de esta manera se garantiza que la informacién que contienen

no se perdera o sufrira algtn tipo de dafo.

- 5.10.8. ;La presentacion del informe evita la posibilidad de mala interpretaciéon o mal

uso?

Para evitar una mala interpretacion del informe, éste deberia tener la estructura que se

sugiere a continuacion:

e Titulo:

0 Informe de ensayo.

0 Nombre del método utilizado.
e Encabezado:

0 Datos del cliente.
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0 Datos de obra, localizacion, fiscalizacion, contratista, etc.

0 Procedimiento utilizado.

0 Fechas de recepcion de la muestra y ejecucion del ensayo.
e Cuerpo del informe:

0 Resultados obtenidos, informacion suficiente para determinar el resultado.
e Firmas de responsabilidad:

0 Persona que elabora el informe.

0 Persona que revisa el informe.

- 5.10.9. ;Se emite un nuevo documento cuando existen modificaciones de fondo en un

informe de ensayo?

En ocasiones, quien elabora el informe puede cometer algin error al momento de pasar los
datos, esto deberia ser detectado por la persona que firma el documento al momento de la
revision, sin embargo, en ocasiones esto se pasa por alto y es el cliente quien duda de los

resultados entregados por el laboratorio.

En este caso, se debera revisar la hoja en donde se tomaron los datos del ensayo y verificar
con la hoja del informe, si es el caso, se debera emitir un nuevo informe y registrar el

informe incorrecto para que este error no se vuelva a cometer.

También, se puede dar el caso, de que el cliente solicite que se cambie alguna informacion
en el encabezado del informe, esto generaria una nueva impresion o envio del mismo, sin
embargo, el laboratorio debe dejar en claro al cliente, que bajo ningin concepto, se podran

modificar los datos registrados.

Si existe duda, es preferible que se ejecute nuevamente el ensayo, y evitar que se modifique

la informacién de la muestra ensayada.
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4.3. Proceso de implementacion de la Norma y Macroproceso sugerido

Finalmente, luego de todas las recomendaciones establecidas, a continuacidon se sugiere un

proceso de implementacion de la Norma para los laboratorios de materiales de construccion:

NS ok

10.
11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.
18.

La direccion debe seleccionar el ensayo o ensayos a acreditar, asi como la norma a
utilizar.

Determinar el organigrama apropiado para el alcance de implementacion, establecido
en el laboratorio, designar un responsable técnico y un responsable de la calidad.
Establecer que las condiciones ambientales estan acorde a lo recomendado en la norma
de ensayo.

Establecer la politica, objetivos y manual de calidad.

Elaborar la declaracion del compromiso de la direccion.

Establecer el Sistema de Gestion de Calidad.

Elaborar el procedimiento y politicas para identificar las necesidades de formacion del
personal.

Elaborar las autorizaciones al personal.

Elaborar el procedimiento de control de documentos.

Elaborar el procedimiento de control de los registros.

Elaborar el procedimiento de proteccion de la informacion.

Establecer el proceso de comunicacion.

Elaborar el procedimiento de los pedidos, ofertas y contratos.

Establecer la factibilidad de realizar subcontrataciones del ensayo con otros
laboratorios que tengan la misma calidad en el servicio y firma de convenios.

Elaborar el procedimiento para la seleccion, compra, recepcion y almacenamiento de
servicios y suministros que afectan a la calidad de los resultados.

Elaborar una encuesta para determinar el grado de satisfaccion de los clientes, cuyos
resultados se utilizaran para mejorar el sistema.

Elaborar la politica y procedimiento para la solucioén de quejas.

Elaborar el procedimiento de control de trabajo no conforme.
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19.
20.

21.
22.
23.
24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

228

Elaborar la politica y procedimiento de acciones correctivas.

Establecer el procedimiento para acciones preventivas que identifiquen potenciales
fuentes de no conformidad.

Elaborar el procedimiento y la planificacion de las auditorias.

Elaborar el procedimiento, registro y planificacion de las revisiones por la direccion.
Establecer el orden y limpieza apropiado para el laboratorio.

Elaborar el procedimiento de ensayo, acorde a la norma seleccionada o elaborar el
procedimiento desarrollado por el laboratorio.

Elaborar el procedimiento y registro de la validacion del método.

Elaborar el procedimiento y registro de la incertidumbre del método de ensayo.
Elaborar el procedimiento para verificar los calculos y transferencia de datos.

Elaborar el procedimiento para el tratamiento de equipos.

Elaborar el registro del historial de los equipos.

Elaborar el procedimiento para las calibraciones que dan lugar a un conjunto de
factores de correccion.

Elaborar el procedimiento para las calibraciones de equipos que garanticen la
trazabilidad de las mediciones.

Elaborar el procedimiento para la manipulacion, transporte, uso de patrones y
materiales de referencia (de existir).

Elaborar el procedimiento y registro para realizar el muestreo cuando el laboratorio lo
realice.

Elaborar el procedimiento para la manipulacion de las muestras de ensayo que evite el
deterioro, pérdida o dafio.

Escoger la opcion més adecuada para realizar el aseguramiento de la calidad.

Realizar el procedimiento de elaboracion de informes, el mismo debe contener la
informacion indicada en la norma de gestion, la norma de ensayo y verificar que se

reporte en unidades del sistema internacional (SI).

Por ultimo, en la Figura 136, se sugiere el flujograma basico de actividades para el ensayo de

compresion de cilindros, que puede ser utilizado en cualquier tipo de laboratorio, ya que como

se observo en el capitulo 3, existe heterogeneidad en las instituciones a las cuales pertenecen:
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Muestra cilindro de AR
) Recepcién de la muestra
hormigén >
»
Cliente Responsable de recibir las muestras
A ¢
Verificar las condiciones fisicas de la
muestra
Responsable de recibir las muestras
Solicitar al cliente nuevas
muestras
€——No

Responsable de recibir las
muestras

Si

v

Llenar registro de informacion de la
muestra

Responsable de recibir las muestras

v

Identificar la muestra

Responsable de recibir las muestras

v

Almacenar la muestra en condiciones
adecuadas hasta el ensayo

Responsable de recibir las muestras

v

Preparar el drea de ensayo: Limpio y
nivelado

Registro
informacion de la
muestra

Certificado balanza

Responsable de ejecutar el ensayo

‘ Certificado calibrador

Preparar la muestra para el ensayo:

Tomar didmetro, altura, desviaciones,
peso

Responsable de ejecutar el ensayo

v

Registrar datos obtenidos

Responsable de ejecutar el ensayo

Procedimiento de
ensayo

Registro datos del
ensayo

Registro de datos

v

‘ Certificado maquina

Ejecutar ensayo con la maquina de

Procedimiento de

Responsable de ejecutar el ensayo

v

Entregar registro de datos del ensayo
a la persona que elabora el informe

Responsable de ejecutar el ensayo

v
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Entregar registro de datos del ensayo
a la persona que elabora el informe

Responsable de ejecutar el ensayo

v

Verificar que los datos sean
coherentes y completos

Responsable de elaborar informe

v

Solicitar correccién del ensayo

Datos
correctos

Responsable elaborar informes

Siv

Ejecutar procedimientos de
acciones correctivas y control de
trabajo no conforme

Elaborar informe de ensayo

Procedimiento
elaboracién informe
validado

Comision delegada

Responsable de elaborar informe

J\

v

Imprimir informe de ensayo

Informe de ensayo

Responsable de elaborar informe

J\

v

Entregar informe al Responsable del
Laboratorio para revision

Responsable de elaborar informe

v

Revision del informe de ensayo

Responsable del laboratorio

v

Solicitar correccién del informe

El informe

Responsable de elaborar
informes

<€—N:

cumple
requisitos

Siv

Ejecutar procedimientos de
acciones correctivas y control de
trabajo no conforme

Firmar y archivar hasta entrega del
informe al cliente

Informe de ensayo

Comision delegada

Responsable del laboratorio

Figura 136: Flujograma Propuesto para las actividades de un Laboratorio, en el Ensayo Compresion de Cilindros

v

Entregar informe al cliente

Responsable designado

v

Archivar respaldo de entrega del
informe

Responsable designado

v

Fin
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

La investigacion realizada permitié cumplir con los objetivos propuestos y establecer las

siguientes conclusiones:

1.

Los laboratorios se enfrentan a varios factores que impiden una eficaz implementacion
del Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTE INEN-ISO/IEC 17025, tanto de
forma técnica como administrativa, sin embargo, se debe sefialar que la principal es la
falta de capacitacion del personal involucrado, ya que para algunas organizaciones el
costo es elevado por lo que no tienen acceso a una capacitacion formal, trabajando de
manera empirica, lo que ocasiona grandes vacios y por lo tanto una inadecuada

implementacion.

En el pais, existen varios organismos que imparten capacitacion, sin embargo, el
acceso a ellos esté restringido por el costo, ya que algunas instituciones tienen como
limitante el factor econdmico, por este motivo, han enviado a una sola persona a la
capacitacion quien ha sido el responsable de replicar esta informacion, sin embargo no
han tenido mucho éxito, ya sea por la falta de receptividad del personal o la poca

experiencia en transmitir los conocimientos adquiridos.

En el pais se han adoptado medidas para mejorar la calidad de los productos y
servicios que se entregan a la ciudadania, en este sentido, los laboratorios de materiales
de construccion son un factor importante para cumplir con este objetivo, por lo que, al
igual que otras industrias, deben regirse a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, donde se les exige la acreditacion bajo la NTE INEN-ISO/IEC 17025 de tal

manera que se garanticen los resultados entregados a los clientes.
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Para cumplir con este cometido, el pais cuenta con el Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano, institucion que dicta los lineamientos que deben seguir los laboratorios

para obtener la acreditacion.

Por otra parte, se determind que la estabilidad politica en el pais ha permitido la
continuidad de los proyectos constructivos, tanto estatales como privados, esto va de la
mano, con la importante inversion econémica realizada por el gobierno para cambiar la
matriz productiva, de esta manera se han generado proyectos hidroeléctricos, represas,

carreteras, entre otros.

De igual manera, el interés por disminuir la brecha social existente y entregar nuevos
servicios a sectores menos favorecidos econémicamente, ha permitido obras civiles

como viviendas, hospitales publicos, escuelas y universidades.

En todas estas actividades, los laboratorios juegan un papel muy importante para
garantizar la calidad de las obras que son de caracter nacional, por esto la necesidad de

acreditarse.

Lamentablemente, el pais no cuenta con empresas dedicadas a la fabricacion de
equipos para ensayos de materiales de construccion, por lo que deben ser importados,
existen proveedores nacionales de estos equipos, quienes sefialan que el incremento en
los aranceles, asi como nuevos procedimientos establecidos en la aduana, generan un
incremento en el precio de los mismos, haciendo que los equipos sean menos

accesibles a los laboratorios que estan en crecimiento.

La NTE INEN-ISO/IEC 17025 tiene una estructura légica que permite a los
laboratorios su implementacion. Sin embargo, a las instituciones se les dificulta
comprender el lenguaje utilizado, asi como el determinar de forma precisa, los

documentos que son de caracter obligatorio.
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Por ejemplo, en el requisito de aseguramiento de la calidad, presenta varias opciones,

sin embargo, en la practica el OAE, so6lo acepta como valida la intercomparacion.

Los laboratorios presentan un alto porcentaje de incumplimiento en la implementacion
de la NTE INEN-ISO/IEC 17025, como se pudo observar en la Tabla 10, presentada en
el cuarto capitulo de esta investigacion, causando mayor inconveniente los siguientes

requisitos:

- Mejora

- Acciones Correctivas

- Acciones Preventivas

- Auditorias Internas

- Revisiones por la Direccion
- Personal

- Equipos

- Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

Donde, el aseguramiento de la calidad representa un grave inconveniente, asi como la
validacion del método de ensayo y el calculo de la incertidumbre por la falta de
conocimiento que existe para desarrollar estos procedimientos que son de caracter

obligatorio.

En las propuestas de solucioén presentadas, se utilizé un lenguaje sencillo y de facil
aplicacion, lo que reducira el tiempo que emplea el personal de los laboratorios para
implementar la Norma, porque esta establecido lo que deben contener los
procedimientos y ya no necesitan desarrollar formatos propios, sino que estardn

disponibles sin restriccion.
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5.2. Recomendaciones

Para finalizar esta investigacion, a continuacion se presentan algunas recomendaciones:

l.

Al ser la calidad un objetivo prioritario para el gobierno, las instituciones del Estado,
como el MIPRO, INEN y OAE, deberian ofrecer cursos de capacitacion en la NTE
INEN-ISO/IEC 17025 de forma gratuita, o a un precio mas accesible, de esta manera
los directivos de los laboratorios podrian capacitar a una mayor cantidad de su
personal, de esta manera, todos tendrian la misma informacion y por lo tanto un mejor

logro de los objetivos.

Durante esta investigacion, se hablo de la acreditacion de los laboratorios de forma
individual, sin embargo, es necesaria la creacion de una red de laboratorios que
interactien entre si, para facilidad del control de calidad en las obras constructivas,
tanto estatales como privadas que permitan disminuir la movilidad de las muestras que

pueden ser afectadas en el transporte.

Para que esta red pueda funcionar, se deberian establecer politicas arancelarias y
aduaneras especiales para los equipos de laboratorio, que permita su facil importacion
al pais, de esta manera los laboratorios serian mas competitivos y podrian disminuir el

costo por ensayo.

Para que los laboratorios puedan interpretar de mejor manera la Norma, el OAE podria
realizar una lista de verificacién, a ser publicada en su pagina web, en donde se
establezcan claramente los documentos obligatorios, de esta manera, cada institucion
podria elaborar su manual de calidad completo, y quedaria a decision del laboratorio,
la creacion de otros documentos necesarios para el correcto funcionamiento de sus

actividades.
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La NTE INEN-ISO/IEC 17025 es un documento de aplicacion a cualquier laboratorio,
indistintamente de la industria a la que pertenezca, sin embargo, se deberia tomar en
cuenta algunas excepciones, por ejemplo, los ensayos cuyas muestras tienen
caracteristicas heterogéneas, que no tienen interlaboratorios a nivel nacional, y es
complicado conseguirlo a nivel internacional tanto por el envio de las muestras, como
por el elevado precio, el OAE deberia organizar estas intercomparaciones a nivel

nacional y asi los laboratorios tendrian acceso.

Las instituciones del Estado relacionadas con la calidad, deberian realizar campafas
masivas para captar el interés de los laboratorios en obtener la acreditacion, asi como
entregar formatos como el presentado en esta investigacion para facilitar la
implementacion de la Norma, al ser organismos nacionales, tienen mayores recursos y

por lo tanto pueden cubrir al pais completo.
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ANEXO 1

MATRIZ DE EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006
ENSAYO: DETERMINACION DE LA RESISTENCIA A LA COMPRESION DE CILINDROS DE HORMIGON
INFORMACION DEL LABORATORIO

ABREVIATURAS
LOCALIZACION: PRD= PRE?QEDINHENTO
CANTIDAD DE EMPLEADOS: R =REGISTRO
CARGOS DEL PERSONAL EVALUADO: PL = PLAI_)HF.[CACION
VOLUMEN DE ENSAYOS AL DiA: PO = POLITICA

VOLUMEN DE CLIENTES AL DiA: R R
FECHA DE CREACION DEL LABORATORIO:
FECHA DE INICIO DE IMPLEMENTACION DEL SGC:

REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES
PREGUNTAS NOMBRE DEL DE
L - L . S1 PARCIAL NO NO APLICA -
DOCUMENTO _+D- R. PL. PO. PRC. = IMPLEMENTACION
4 REQUISITOS DE GESTION
41 Organizaciin

411 iLa organizacion estd legalmente constituda?

{Determina los requisitos a satisfacer de los clientes?

412 |;Determina el cumplimiento de los requisitos legales?

(Determina los requisitos de la NTE INEN ISO/IEC 170257

(E1 8CG cubre las actividades en el laboratono?

413
(E1 3CG cubre las actividades fuera del laboratorio?

(Estan definidas las responsabilidades del personal?

414
iSe han identificado los posibles conflictos de interés?
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413

;Asezura la proteceion de la informacion?

REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

NOMBRE DEL N DE
DOCUMENTO PRD R PL. PO. PRC. SI PARCiAl NO  WOAPUCA 1\rpy by

(Evita que se dismituya la confianza en la competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operativa?

;Existe un organigrama funcional de la institucion?

(Existe una persona encargada del SGC?

(Estan definidos los sustitutos del personal?

;Existe una persona encargada de la parte técnica?

;Asegura que el personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades?

416

i Tienen un proceso de comumicacion?

4.2

Siztema de Gestidn

421

(Esta implementado el SGC?

;Tienen documentado sus politicas, sistemas, programas,
procedimientos e instrucciones?

422

¢ Tienen un manual de calidad?

;Las politicas del SGC estan definidas en el manual de
calidad?

;La politica de calidad cumple con los requisitos?

423

;Existe una declaracion del compromiso de la direccion?

124

:5e ha comunicado al personal la necesidad de satisfacerlos
requisitos del cliente, legales v de la Norma?

241



PREGUNTAS

(Elmanual de calidad contiene procedimientos de apoyo,

REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

NOMBRE DEL . . DE
DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. 5SI PARCIAL N(} HOAPLICA IMPLEMENTA

23 técnicos v la estructura de la documentacion?
126 (Estan definidas las responsabilidades de los responsables
- técnico v de calidad?
427 | Seasegura de laintegridad del SGC al hacer cambios?
4.3 Control de los documentos
431  |;Existe un procedimiento para control de documentos?
(Aprueba los documentos antes de ponerlos enuso?
i Tiene una lista maestra de documentos?
432
;Los documentos estan univocamente identificados?
;Los documentos obsoletos son identificados v retirados de
suuso?
i Tiene un procedimiento para control de cambios?
433
;Se establece la manera de modificar los documentos?
4.4 Revisiin de los pedidos, ofertas y contratos
541 iTiene un procedimiento para la revision de los pedidoes,
o ofertas y contratos?
iTiene un registro de las revisiones y conversaciones
442 . .
mantenidas con los clientes?
443 |;Seconservaun registro de la subcontratacion?
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PREGUNTAS

;8e informa al cliente las desviaciones con respecto al

REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

NOMBRE DEL 1 DE
DOCUMENTO TEP- R PL. PO. PRC. SI rpascist NO | MOAPUCA o o obrnrs CION

444 0
contrato?
545 51 el contrato es modificado después de que se inicio el
o trabajo, se comunica al cliente y a todo el personal?
4.5 Subcontratacidn de ensayos
431  |;Serealiza subcontratacion?
432  |;Se notifica al cliente la subcontratacion?
153 ;Asume la responsabilidad por los resultados entregados por
o el subcontratista?
454 | Tiene unregistro de los subcontratistas calificados?
4.6 Compras de servicios v suministros
i Tiene politicas para la seleccion, compra de servicios ¥
461 suministros que afectan la calidad de los resultados?
i Tiene procedimientos para la seleccion, compra de servicios
¥ suministros, recepcion y almacenamiento?
162 i Tiene un registro de inspeccion de los productos antes de
o ponetlos enuso?
163 ;Los documentos de compra son revisados vy aprobados en
o su contenido técnico?
iTiene registro de las evaluaciones realizadas a los
154 |proveedores?
i Tiene una lista de proveedores aprobados?
4.7 Servicio al cliente
571 ;Permite alos chientes el acceso a zonas especificas para
presenciar el ensayo?
172 (Obtiene retroalimentacion de los clientes sobre el trabajo

desarrollado?
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REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

FREGURTAS NOMBREDEL ppp. R, PL. PO. PRC. SI PaRciat NO o puca o
DOCUMENTO IMPLEMENTA N
4.8 ejas
1
;Tiene politicas para la resolucion de quejas?
48 ;Tiene procedimientos para la resolucion de quejas?
i Tiene registros para la resolucion de quejas, investizgaciones
v acciones correctivas?
4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes
;Tiene politicas para el control de trabajos no conformes?
491
;Tiene procedimientos para el control de trabajos no
conformes?
1032 ;8e siguen acciones cotrectivas para el control de trabajos
o no conformes?
4.10 Mejora
;8e utiliza 1a politica de calidad. los objetivos, las auditorias,
410 las acciones comrectivas, preventivas v las revisiones de la
direccion para mejorar el 8GC?
411 |Acciones correctivas
;Tiene politicas para la implementacion de acciones
i1Ld cotrectivas?
o ;Tiene procedimientos para la implementacion de acciones
cotrectivas?
4112 |;Se analizan las causas raiz del problema?
1113 ;8e documentan los cambios resultantes de las acciones
o correctivas implementadas?
1114 ;Se realiza seguimiento a las acciones correctivas
o implementadas?
1115 ;Se realizan auditonias adicionales para verificar la eficacia de

las acciones implementadas?
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REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

PREGUNTAS NOMBRE DEL BB DE
DOCUMENTG PRD- K PL. PO. PRC. SI rancii NO  NOsbich oo o\, o

412  |Acciones preventivas

(Se identifican las mejoras necesarias y las potenciales

+121 fuentes de no conformidad?

4122 | Existe un procedimiento para las acciones preventivas?

4.13  |Control de los registros

;Existe un procedimiento para el control de los registros?

(El almacenamiento permite la facil recuperacion de los

1131 registros y estan en un ambiente adecuado?

(Esta establecido el iempo de conservacion de los registros?

(Existe un procedimiento para proteger v salvaguardar los
registros almacenados electronicamente?

(Los registros cumplen con los requisitos de la Norma?

4132 |;Seregistran los datos en el momento en que se producen?

(La correccion de errores en los registros cumplen con lo
establecido en la Norma?

4.14 Auditorias internas

(Existe un procedimiento para realizar auditorias internas?
4141

(Esta planificada la auditoria interna?

(Los hallazgos de auditoria gzeneran acciones correctivas?

4142
(De afectar los resultados de los ensayos los hallazgos dela
auditoria se notifica al cliente?
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PREGUNTAS

REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

NOMBRE DEL . . DE
DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. §SI PARCIAL  N()}  HOAPLICA IMPLEMENTA

4143 |;Seregistra la auditoria realizada?
4144 ;Se realiza auditorias de segumiento para verificar la eficacia
o de las acciones correctivas?
4.15 Revisiones por la direccién
;Existe un procedimiento para la revision porla direccion que
1151 cumple con los requisitos exigidos?
213
(Existe planificacion para la revision por la direccion?
1152 (Existe registros de los hallazgos de la revision porla
7T |direccion?
5 REQUISITOS TECNICOS
51 Generalidades
511 iConoce los factores que intervienen en la exactitud v
o confiabilidad de los ensayos?
512 ;Considera los factores que influyen en la incertidumbre para
o realizar los procedimientos de ensayo?
52 Personal
521 ;Estan definidas la educacion, formacion, experiencia v
- habilidades del personal que interviene en el 8GC?
;Estan formuladas las metas con respecto a educacion,
formacion ¥ habilidades del personal?
5232 (Existe un procedimiento para identificar las necesidades de
- formacion del personal?
(Existe una politica para identificar las necesidades de
formacion del personal?
523 (El personal esta contratado por la organizacion?
524 (Estan actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del
- personal que interviene en el SGCT
3235  |;Existen registros de las autorizaciones emitidas al personal?
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PREGUNTAS

REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

NOMBRE DEL B DE
BOCURE TG | EED: (B I RO PR eS NI (=imaintll (NG (moleeall DR Soe ey

53 Instalaciones y condiciones ambientales
;Las fuentes de energia. iluminacion v condiciones
ambientales son aptas para el desarrollo del ensayo?
331 (Existen documentos de los requisitos técnicos para las
instalaciones vy condiciones ambientales que afectan los
resultados de los ensayos?
532 ;Se realiza seguimiento a las condiciones ambientales de
- acuerdo a requisitos técnicos?
333 ;Se evita la contaminacion cruzada?
s34 ;Se restringe el ingreso a las areas que puedan afectarla
- calidad de los resultados?
(Existen medidas para asegurar el orden y limpieza del
333 . -
laboratorio?
5.4 Métodos de ensayo v validacidn de los métodos
:Se utiliza el método de ensayo apropiado?
541
;Esta actualizado el método de ensayo utilizado?
342  |;Es adecuadala norma de referencia utiliza?
543  |{Utiliza un método desarrollado por el laboratorio?
544  |;Utilizan métodos no normalizados?
5435  |;Tienen validado el método de ensayo?
346  |;Tienen calculada la incertidumbre del método de ensayo?
547 (Efectia verificaciones de los calculos y transferencia de

datos?
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REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

FREGERNTAS NOMBRE DEL  pppy R, PL. PO. PRC. SI Pancia NO Mo apuica o
DOCUMENTO IMPLEMENTA
5.5 Equipos
551 ;Tiene equipos e implementos adecuados para la gjecucion
7 delos ensayos?
332 |;Los equipos tienen la exactitud requerida para el ensayo?
553 |;El equipo es operado por personal autorizado?
334  |Los equipos estan univocamente identificados?
555  |;Existeun registro de cada equipo?
3.3.6  |;Euste un procedimiento para el tratamiento del equipo?
3.3.7  |/Los equipos defectuosos son puestos fuera de servicio?
.- (Los equipos son calibrados y cuentan con su
538 . . y
identificacion?
(Se verifica el correcto funcionamiento del equipo antes de
339  |ponerlo enuso cuando éste estuvo fuera del control del
laboratorio?
55.10 iSe hacen comprobaciones intermedias de la calibracion del
o equipo’
5511 ;La calibracion da lugar a un conjunto de factores de
o comreccion?
5512 (5e protegen los equipos contra ajustes que pudieran
7 inrvalidar los resultados de los ensayos?
5.6 Trazabilidad de las mediciones
561 ;Existe un programa y procedimiento para la calibracion de
o los equipos?
(El certificado de calibracion incluye la declaracion de la
incertidumbre del equipo?
362

(Utilizan el Sistema Intemacional de Unidades?
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PREGUNTAS

(Utilizan patrones o materiales de referencia?

REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

NOMBRE DEL BN DE
TR EEDS (BN PI2 BOS (FRCS NI (=hnc ) ING manctesll R e

;Calibran estos patrones o materiales de referencia?

363
i 8e realizan verificaciones intermedias a los patrones o
materiales de referencia?
iTiene un procedimiento para el transporte de patrones o
materiales de referencia?

5.7 Muestreo

3.7.1  |;Tiene un procedimiento para el muestreo?

572 ;Existe un registro de los desvios producidos en el

o procedimiento de muestreo?
573 ;Existe un procedimiento para registrar de los datos
o obtenidos en el muestreo?

58 Manipulaciin de los items de ensayo
i8e tiene un procedimiento para el transporte, recepeion,

3.81  |manipulacidn, proteccion v almacenamiento de las probetas
de ensayo?

3.82  |;Se tiene un sistema para identificar las probetas de ensayo?
iSe registran las anomalias presentes en las probetas de

383 L
ensayo al momento de recibir la muestra?
;Los procedimientos evitan el deterioro, pérdida o dafio de
las probetas de ensayo?

584

(Las instalaciones evitan el deterioro, pérdida o dafio de las
probetas de ensayo?
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PREGUNTAS

REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO INCONVENIENTES

NOMBRE DEL B DE
DPOCUMENTO PED- R PL. PO. PRC. SI  PARciAL NO  WOAPUCA 1\ i by iy s cTGN

59 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
501 ;Fealiza el aseguramiento de la calidad con una de las
o opciones permitidas porla Norma?
502 iSe realiza un andlisis de los datos obterudos para tomar
o cofrecciones en caso de sernecesario?
5.10 Informe de los resultados
3.10.1 | Se utiliza un informe de ensayo para reportar los resultados?
5102 iElinforme de ensayo cumple con los requisitos minimos
o exigidos porla Norma?
5.10.3 ;Para la interpretacion de los resultados es necesario mchuir
o otra informacién conforme indica 1a Norma?
3.104 |No aplica para laboratorios de ensayo
5.10.5 (Establece por escrito las bases para las opiniones emitidas
o en los informes de ensayo?
5106 iSe identifican los resultados proporcionados por un
o subcontratista?
5.10.7 iSe cumplen los requisitos de la Norma, cuando se
7 |transmiten los datos por otro medio que no es escrito”
5108 iLa presentacion del informe evita la posibilidad de mala
o interpretacion o mal uso?
5100 iSe emite un nuevo documento cuando existen

modificaciones de fondo en un informe de ensayo?
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ANEXO 2

MATRIZ DE EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006
ENSAYO: DETERMINACION DE LA RESISTENCIA A LA COMPRESION DE CILINDROS DE HORMIGON

INFORMACION DEL LABORATORIO

LOCATIZACION:

CANTIDAD DE EMPLEADOS:

CARGOS DEL PERSONAL EVALUADO:

VOLUMEN DE ENSAYOS AL DIA:

VOLUMEN DE CLIENTES AL DIA:

FECHA DE CREACION DEL LABORATORIO:
FECHA DE INICIO DE IMPLEMENTACION DEL SGC:

ABREVIATURAS
Quito PRD =PROCEDIMIENTO
25 R =REGISTRO .
Director, Responsable de Gestion de Calidad v Responsable Técnico PL = PLA_NIE]CACIDN
i PO = POLITICA
15 PRC=PROCESO
1963
2007

PREGUNTAS REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO
. NOMEBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. 5 FARCIALY PN |[THOUARLIC

4 REQUISITOS DE GESTION
41 Organizacion
411 |;La organizacion esta legalmente constituida? Decreto de constitucion. v

(Determina los requisitos a satisfacer de los clientes? Encuesta v

. . .. Ley del Sistema Ecuatoriano de la calidad, Ley

412 |Det el limiento de 1 tos 1 ? i

{Determina el cumplimiento de los requisitos legales tributaria, Codigo laboral, Codigo de la construccisn v

{Determina los requisitos de la NTE INEN ISO/IEC 170237 NTE INEN ISO/TEC 17023 v

(E1 8CG cubre las actividades en el laboratorio? Manual de Calidad v
413

(E1 8CG cubre las actividades fuera del laboratorio? v

(Estan definidas las responsabilidades del personal? Manual de Calidad v
414

iSe han identificado los posibles conflictos de interés? Organizacion v
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INCONVENIENTES DE IMPLEMENTACION

4 REQUISITOS DE GESTION

41 Organizacion

411 Ellaboratorio pertenece a una institucion con fines distintos.

Sin hallazgos.

412 Sin hallazgos.

Sin hallazgos.
Sin hallazgos.
413
El1 5GC solo se aplica en en el laboratorio matriz.
Sin hallazgos.
414
Sin hallazgos.
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REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO

PREGUNTAS
NOMBERE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. PARCIAL N{) NOAPLICA
iAsegurala proteccion de la informacion? Proteccion de la informacion v v v
;,Eﬂta que se t?isln'!jnu?-'a la c.rmﬁanza enl la Somp etencia, Proteccion de la informacion
imparcialidad. juicio o integridad operativa? v v v
;Existe un organigrama funcional de la institucion? Orzanigrama funcional del laboratorio v
+19 ;Existe una persona encargada del SGC? Orzanizacion v
(Estan definidos los sustitutos del personal? Orzanizacion ,’/
;Existe una persona encargada de la parte técnica? Organizacion v
A . - -
iAsegura que elpersopg.l es corr’lscaente de la pertinencia e Oreanizacion v
importancia de sus actividades? =
416  |;Tienen un proceso de comunicacion? Comunicacion v v
4.2 Sistema de Gestion
;Esta implementado el SGCT v
421
;_,T1eneg d.ocu:nenFado sus poln::’cas, sistemas, programas, Manual de Calidad v
procedimientos e instrucciones?
i Tienen un manual de calidad? Manual de Calidad ‘/ ,’/
;Las politicas del SGC estan definidas en el manual de .
422 1
calidad? Manual de Calidad v
iLa politica de calidad cumple con los requisitos? Politica de calidad "/
423 |;Ewmste una declaracion del compromiso de la direccion? Declaracion de la direccion v
424 iSe ha comunicado al personal la necesidad de satisfacer los
- requisitos del cliente, legales v de 1a Norma? v
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Sin hallazgzos.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

416 Sin hallazgzos.

4.2 Sistema de Gestion

Sin hallazgos.

421
Sin hallazgos.

Sin hallazrgos.

422 Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

423 Sin hallazgos.

424 Sin hallazgos.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. FRRIEEAL | Do | WO SEUTES
125 t,E.I manua.l de calidad contiene proced.inﬁelr}ms de apoyo, Manuales
técnicos yla estructura de la documentacion? v
| (Estan definidas las responsabilidades de los responsables .
426 | fecnico y de calidad? Organizacién v
427 ;Se asegura de la integridad del 3GC al hacer cambios? Sin documento v
4.3 Control de los documentos
431 ;Existe un procedimiento para control de documentos? Control de documentos 1/'
(Apruebka los documentos antes de ponerlos enuso? Control de documentos v v v
;Tiene una lista maestra de documentos? Lista maestra de documentos ‘/
432
;Los documentos estan univocamente identificados? Control de documentos v
iLos dgc.u.mentos obsoletos son identificados y retirados de Control de documentos v
suusa?
;Tiene un procedimiento para control de cambios? Control de documentos v v
433
;Se establece la manera de modificar los documentos? Control de documentos v v
4.4 Revisidn de los pedidos, ofertas y contratos
i Tiene un procedimiento para la revision de los pedidos,
4.4 3 P P P : -
441 ofertas y contratos? Fecepcion de muestras v v v
;Tiene un registro de las revisiones y conversaciones
4 & E1 ¥ )
442 mantemdas con los clientes? Orden de trabajo V/ V/
443 ;Se conserva un registro de la subcontratacion? No aplica X v
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425 Sin hallazgos.
426 Sin hallazgos.
427 Sin hallazgos.
4.3 Control de los documentos
431 Sin hallazzos.
Sin hallazzos.
Sin hallazzos.
432
Sin hallazgos.
Sin hallazzos.
Sin hallazzos.
433
Sin hallazgos.
4.4 Revision de los pedidos, ofertas ¥ contratos
441 Sin hallazgos.
442 Sin hallazgos.
443 Ellaboratorio no realiza subcontrataciones, ya que si tiene la capacidad de realizar los ensayos, deja de atender al pablico mientras se soluciona el problema.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PARCIAL NQ NOAPLICA

444 iSe infonra al cliente las desviaciones con respecto al Orden de trabajo v

contrato?

;51 el contrato es modificado después de que se nicio el
145 |¢ P q .
443 trabajo, se comunica al cliente v a todo el personal? Orden de trabajo v’
4.5 Subcontratacién de ensayos
431  |;Serealiza subcontratacion? No aplica v
432  |;Senotifica al cliente la subcontratacion? No aplica \/
453 (Asume la res.por:sabﬂidad por los resultados entregados por No aplica v

el subcontratista’
434 | Tiene unregistro de los subcontratistas calificados? No aplica X ‘/
4.6 Compras de servicios v suministros

;Tiene politicas para la seleccion, compra de servicios y

. . - Compras
1gy |uministros que afectan la calidad de los resultados? v v

;'_,Tieng p_mcedj:rl.iento_s:pa:ala seleccif:_n__ coinpra de servicios Compras ‘/ ‘/

¥ suministros, recepeion y almacenamienta?
462 iTiene unre gistrno de inspeccion de los productos antes de Verificacion de productos y servicios v v

ponetlos enuso?’ N
163 iLos doculmemfos lde IEm’rlpra son revisados y aprobados en Compras v

su contenido técnico?

iTiene Iegistf’o de las evaluaciones realizadas a los Evaluacion a proveedores v v

proveedores?
464

iTiene una lista de proveedores aprobados? Lista de proveedores calificados v
4.7 Servicio al cliente
171 ,;_,Pemlite_ alos clienter:’: el acceso a zonas especificas para Servicio al cliente v

presenciar el ensayo?
472 Obtiene retroalimentacion de los clientes sobre el trabajo Encuesta v

desarrollado?
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444 Sin hallazgos.
445 No siempre comunican a todo el personal. a veces han tenido problemas de coordinacion porque las diferentes instancias han desarrollado sus actividades de manera separada.
4.5 Subcontratacion de ensayos
431 Sin hallazgos.
432 Sin hallazgos.
433 Sin hallazgos.
454 Sin hallazgos.
4.6 Compras de servicios ¥ suministros
Sin hallazgos.
46.1
Sin hallazgzos.
462 El personal no lleva un registro completo de todos los productos que recibe.
463 Sin hallazgos.
Sin hallazgos.
464
Sin hallazgos.
4.7 Servicio al cliente
471 Sin hallazgzos.
472 Sin hallazgzos.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. FARCIAL| NQ NO APLICA
4.8 Quejas
;Tiene politicas para la resolucion de quejas? Politicas del laboratorio ,’/ ,’/
48 ;Tiene procedimientos para la resolucion de quejas? Quejas v v
;Tiene registros para la resolucion de quejas, investigaciones
chiene regt pa o queras. g Quejas de clientes internos v externos v v
v acciones cotrectivas? b
4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes
;Tiene politicas para el control de trabajos no conformes? Ensayos no conformes v v
481
i Tiene procedimientos para el control de trabajos no
& p p 2} .
conformes? Ensayos no conformes ,’/ ,’/
;Se siguen acciones cotrectivas para el control de trabajos
192 |¢ £ N P . Acciones cotrectivas v
no conformes?
4.10 Mejora
;Se utiliza la politica de calidad, los objetivos, las auditorias,
410 las acciones correctivas, preventivas v las revisiones dela  |Mejora v
direccion para mejorar el SGC?
411 Acciones correctivas
; Tiene politicas para la implementacion de acciones
& P n P P Politicas del laboratorio ,’/ ,’/ ,’/
i1l correctivas?
o i Tiene procedimientos para la implementacion de acciones . .
N p N P P Acciones cotrectivas v
cofrectivas’?
4112 |;8e analizan las causas raiz del problema? Acciones cotrectivas v
;Se documentan los cambios resultantes de las acciones
4113 |~ . o Acciones cotrectivas v v
correctivas implementadas?
;Se realiza seguimiento a las acciones correctivas . .
4114 |° T Acciones cotrectivas v
implementadas?
;Se realizan auditorias adicionales para verificar la eficacia de
4115 |¢ . . n P Acciones cotrectivas ‘/
las acciones implementadas?
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4.8 Quejas
Sin hallazgos.
48 Sin hallazgzos.
Sin hallazzos.
4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes
Sin hallazgos.
491
Sin hallazgos.
492 Sin hallazgos.
4.10 Mejora
410 Sin hallazzos.
4.11 Acciones correctivas
Sin hallazgos.
4111
Sin hallazgos.
4112 |No existe mucha profundidad al analizar las causas de los problemas, se limitan a explicar lo sucedido.
4113 |Sinhallazgos.
4114 |No serealira el seguimiento a las acciones correctivas implementadas, va que se ha temido repeticion del problema presentado.
41135 |No serealirzan auditorias adicionales.
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NOMBRE DEL DOCUMENTO

PRD. R. PL. PO. PRC.

412  |Acciones preventivas

i8e identifican las mejoras necesarias y las potenciales . .
4121 . Acciones preventivas

fuentes de no conformidad? p
4122 |;Existe un procedimiento para las acciones preventivas? Acciones preventivas v
4.13 Control de los registros

;Existe un procedimiento para el control de los registros? Control de los registros v

;El almacenamiento permite la facil recuperacion de los ) .

:"El. . P . P N Archivos del laboratorio v

registros y estin en un ambiente adecuada?
4131

;Esta establecido el tempo de conservacion de los registrosT |Control de los registros v

;Existe un procedimiento para proteger y salvaguardar los .

. P P A profeg - = Control de los registros ,’/

registros almacenados electronicamente?” =

iLos registros cumplen con los requisitos de 1a Norma? Control de los registros v
4132 |;Beregistran los datos en el momento en que se producen? |Hojas de registros v

iLa correccion de errores en los registros cumplen con lo

. = Control de los registros

establecido en la Norma? = v
414  |Auditorias internas

(Existe un procedimiento para realizar auditorias internas? Auditorias ,’/
4141

iEsta planificada la auditoria interna? Sin documento

;Los hallazgos de auditoria generan acciones cotrectivas? | Acciones preventivas V/
4142

iDe afectar los resultados de los ensayos los hallazgos de la
auditoria se notifica al chiente?

Orden de trabajo
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412 Acciones preventivas

4121 |No se han presentado acciones preventivas.

4122 |Sin hallazgos.

413 Control de los registros

Sin hallazzos.

Sin hallazzos.

4131
Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

4132 [Sinhallazgos.

Sin hallazgos.

4.14 Auditorias internas

Sin hallazzos.
4141
La auditoria del afio 2013 no esta planificada va que se espera realizar un cambio en el alcance completo del laboratorio.
Sin hallazgos.
4142
Sin hallazgos.
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4143 | Seregistrala auditoria realizada? Informe de auditoria ‘/ ‘/
;Serealiza auditorias de seguimiento para verificar la eficacia -
1144 |t : e P Sin documento X v
de las acciones correctivas?
4.15  |Revisiones por la direccion
(Existe un pmcedi:m.er_lto par .la re:’isién porla direccion que Revisiones porla direccion v v v
1151 cumple con los requisitos exigidos?
(Existe planificacion para la revision por la direccion? Revisiones porla direccion v
- (Existe registros de los hallazgos de la revision porla .. L
4 ol = =
4152 direccién? Informe de revisiones por la direccion v v
5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades
;Conoce los factores que intervienen en la exactitud v
5 & q ¥ - .
11 confiabilidad de los ensayos? Requisitos técnicos ‘/
512 ;‘_,Co_nsmeralos fac..to?'es que influyen en la incertidumbre para Procedimientos de incertidumbre
realizar los procedimientos de ensayo? v
52 Personal
, (Estan definidas la educacion, formacion, experiencia v
4 ]
21 habilidades del personal que interviene en el SGC? Manual de perfil de cargos ‘/
(Estan formuladas las metas con respecto a educacion,
formacion v habilidades del personal? Manual de perfil de cargos v
- (Existe un procedimiento para identificar las necesidades de
322
formacion del personal? Personal ‘/ ‘/
(Existe una politica para identificar las necesidades de .. .
formacién del personal? Politicas del laboratorio v v
523  |;El personal esta contratado porla organizacion? Contratos de trabajo ‘/
- (Estan actualizados los petfiles de los puestos de trabajo del
7 4
224 personal que interviene en el SGCT Marual de perfil de cargos v
525  |;Existenregistros de las autorizaciones emitidas al personal? [Autorizacion al personal
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4.143 [Sin hallazgos.
4144 [No emste evidencia de auditorias de seguimiento, en la siguiente auditoria se puede observar que estan registrados los cambios solicitados en la auditoria.
4.15 Revisiones por la direccidn
Sin hallazgos.
4151
Sin hallazgos.
4152 |[Sin hallazgos.
5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades
311 Sin hallazgos.
512 Sin hallazgos.
52 Personal
521 Sin hallazzos.
Sin hallazzos.
322 Sin hallazzos.
Existe la politica pero no se la cumple completamente.
523 Sin hallazgos.
524 Sin hallazgos.
323 No todo el personal que ejecuta los ensayos tiene la autonizacion.
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53 Instalaciones ¥ condiciones ambientales
;Las fuentes d ia, iluminacion v condici
;_,Las_ entes de energia. iluminacion v condiciones i Sin documento v
ambientales son aptas para el desarrollo del ensayo?
331 iExisten documentos de los requisitos técnicos para las
instalaciones v condiciones ambientales que afectan los Nommas de ensayo
resultados de los ensayos? v
5312 iSerealiza SEgL.L‘iJ'-]’I.‘-lE!ﬂt[’J a ?as c.:nd.iciones ambientales de No aplica 5 ‘/
acuerdo a requisitos técnicos?
333  |;Se evitala contaminacion cruzada? Instalaciones v condiciones ambientales ,’/
- ;Se restringe el ingreso alas areas que puedan afectarla . .. .
| 2 g .
334 calidad de los resultados? Instalaciones v condiciones ambientales v
(Exist did, 1 orden y limpieza del
535 (Existen r_ner’ A% pam aseguar €l orden y Mnpiesa €8 En cada procedimiento de ensayo v
laboratoria? b
5.4 Meétodos de ensayo ¥ validacion de los métodos
) . E i Ca Procedimiento para determinar la resistenciaala
¢Se utiliza elmetode de ensayo apropiade? compresion en cilindros de hormigén v sus 2 refrentados v v
41
;Esta actualizado el método de ensayo utiizado? Actualizado al afio 2013 v
342 |;Es adecuadala norma de referencia utiliza? ASTM C39:2012 ,’/
343  |{Utiliza un método desarrollade por el laboratonio? No aplica v
544 | Utilizan métodos no normalizados? No aplica v
L . . Validacion ensayo para determinar la resistencia ala
4 . - & P I
343 |;Tienen validado el método de ensaya? compresién de cilintros de hormigén ,’/ ‘/ ,’/
Cilcule de la incertidumbre del 4 determinar la
546  |;Tienen calculada la incertidumbre del método de ensayo? cwe e A mesrhiiumd pusaye para ceten
- resistencia a la compresion de cilintros de hormigon v v v
547 (Efectia verificaciones de los calculos y transferencia de Validacion de 1a hoja de cdlculo del ensayo para determinar

datos?

1a resistencia a 1a compresion de cilintros de hormigdn
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53 Instalaciones y condiciones ambientales
Sin hallazgos.
331
Las condiciones ambientales no son factores que influyen en este ensayo, yva que la norma técnica aplicada establece un rango muy amplio.
532 Sin hallazzos.
333 Sin hallazgos.
334 Sin hallazzos.
333 Sin hallazgos.
54 Métodos de ensayo y validacion de los métodos
Sin hallazgos.
341
Sin hallazgos.
542 Sin hallazzos.
543 Sin hallazzos.
544 Sin hallazgos.
343 Sin hallazgzos.
546 Sin hallazgos.
347 Sin hallazgos.
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5.5 Equipos
551 iTiene equipos e implementos adecuados para la ejecucion | agquina universal de pruebas fisicas, calibrador,
o de los ensayos? balanza ‘/
332 |i{Los equipos tienen la exactitud requerida para el ensayo?  |Manual de cada equipo v
333  |iEl equipo es operado por personal autonzado? Autorizacion al personal v
334 |i{Los equipos estan univocamente identificados? Codigo de activos de la institucion v
333  |;Existe unregistro de cada equipo? Registro técnico de cada equipo v v
336  |;Ewsste un procedimiento para el tratamiento del equipo? Equipos v v
337 |i{Los equipos defectuosos son puestos fuera de servicio? Equipos v
- = ;Los equipos son calibrados ¥ cuentan con su .
38 | dentificacion? Equipos v
iSe verifica el correcto funcionamiento del equipo antes de
339  [ponerlo enuso cuando éste estuvo fuera del control del Equipos ‘/
laboratorio?
5510 iSe .ha-::n comprobaciones intermedias de la calibracion del Sin documento v
equipo’
5511 iLa cali?:trancién da lugar a un conjunto de factores de No aptica X ‘/
correccion’
- = ;Se protegen los equipos contra ajustes que pudieran .
, & g
3312 invalidar los resultados de los ensayos? Equipes v
5.6 Trazabilidad de las mediciones
- ;Existe un programa y procedimiento para la calibracion de .
6.1 los equipos? Equipos v v
; rtificado de calibracion incluye la declaracion de 1
‘."'El cerihieado de cat acionm uyeta eclaracion de Certificados de calibracion de los equipos v
s62 incertidumbre del equipo?
J.0.2

(Utilizan el Sistema Internacional de Unidades?

Procedimiento de ensayo
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5.5 Equipos
551 Sin hallazgos.
552 Sin hallazzos.
333 No todo el personal que ejecuta los ensayos tiene la autonzacion
334 Sin hallazgos.
333 Sin hallazgos.
336 Sin hallazgos.
337 Sin hallazgos.
538 Sin hallazgos.
339 Sin hallazgos.
5510 [No se tiene la instrumentacion adecuada para realizar las verificaciones intermedias.
3.3.11 |Las calibraciones de los equipos utiizados no generan factor de cotreccion.
3.3.12  [Sin hallazgos.
5.6 Trazabilidad de las mediciones
561 Sin hallazzos.
Sin hallazgos.
362
Sin hallazgos.
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NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI FARCIAL N MNOAFPLICA
(Utilizan patrones o materiales de referencia? No aplica X v
(Calibran estos patrones o materiales de referencia? No aplica

iSe realizan verficaciones intermedias a los patrones o

SNEENEEN

materiales de referencia? No aplica
i Tiene un procedimiento para el transporte de patrones o .
materiales de referencia? No aplica
57 Muestreo
371 |;Tiene un procedimiento para el muestreo? No aplica X v
- (Existe un registro de los desvios producidos en el . -
7
372 procedimiento de muestreo? No aplica X v
573 "_,Ex:ist? un procedimiento para registrar de los datos No aptica % | x ./
obtenidos en el muestreo?

58 Manipulacidn de los items de ensayo

iSe tiene un procedimiento para el transpotte, recepcion,
.81  |manipulacion, proteccion v almacenamiento de las probetas
de ensayo?

Manipulacion, transporte, recepcion, proteccion v
almacenamiento de probetas cilindricas de hormigén | ./ v

382  |;Setiene un sistema para identificar las probetas de ensayo? |Recepcion de muestras

<\

i Se registran las anomalias presentes en las probetas de

)83 enisayo al momento de recibir la muestra? Orden de trabajo v v
iLos procedimientos evitan el deterioro, pérdida o dafio de  |Manipulacion, transporte, recepcion, proteccion y
las probetas de ensayo? almacenamiento de probetas cilindricas de hormigon v v
84

iLas instalaciones evitan el deterioro, pérdida o dafio delas |Manipulacion, transporte, recepcion, proteccion v
probetas de ensayo? almacenamiento de probetas cilindricas de hormigon v v
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No existen patrones o matenales de referencia para realizar este ensayo.

Sin hallazgos.
363

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

57 Muestreo

371 Ellaboratorio no contempla el procedimiento de muestreo ya que son los clientes quienes realizan el muestreo v luego llevan al laboratorio.

372 Sin hallazgos.

373 Sin hallazgos.

58 Manipulacion de los items de ensayo

381 Sin hallazgos.

382 Sin hallazgos.

383 Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazzos.
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5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

- ;Realiza el aseguramiento de la calidad con una de las . . .

391 opciones permitidas por la Norma® Interlaboratorio con organismo extratnjero v v v

582 iSe real_iza un analisis de los datos o.btenidos para tomar Sin documento ,/'
cotrecciones en caso de ser necesario?

510 Informe de los resultados

5101 [zSe utiliza un informe de ensayo para reportar los resultados? |Informe de ensayo 1/'

- (Elinforme de ensayo cumple con los requisitos minimos i

3102 exigidos por la Norma? Informe de ensayo v

- ;Para la interpretacion de los resultados es necesario incluir .

3103 otra informacion conforme indica la Norma? No aplica "/

3.104 [No aplica para laboratorios de ensayo No aplica v

- .~ - |iEstablece por escrito las bases para las opiniones emitidas .

3103 en los informes de ensayo? No aplica "/
;Se identifican los resultados proporcionados porun

5 [ prop p -

3106 subcontratista? No aplica v’

5107 iSe cmplen los requisitos de la N_orma._ cuando se No aplica v
transmiten los datos por otro medio que no es escrto?

- ;La presentacion del informe evita la posibilidad de mala i

I108 interpretacion o mal uso? Informe de ensayo v
i3 it o d t do extst

5.qpp |E°F FHUTe T nuEve documento shanda eusten Informe de ensayo. entrega de informes a clientes

modificaciones de fondo en un informe de ensavo?
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5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
591 Sin hallazzos.

592 Sin hallazgos.

5.10 Informe de los resultados

3.10.1  [Sin hallazgos.

3102  [Sin hallazgos.

3.10.3 |Este tipo de informe no amerita interpretacion.
3.104  [Sin hallazgos.

31035 |Sin hallazgos.

5106 [Sin hallazgos.

5.10.7  |Los informes se emiten solo de forma escrita.
5108 [Sin hallazgos.

3109  [Sin hallazgos.
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ANEXO 3

MATRIZ DE EVAIr.UACIf)N DEL CUMPLIMIENTO DE LA NTE INEN ISO/TEC 17025:2006 )
ENSAYO: DETERMINACION DE LA RESISTENCIA A LA COMPRESION DE CILINDROS DE HORMIGON

INFORMACION DEL LABORATORIO

LOCALIZACION:

CANTIDAD DE EMPLEADOS:

CARGOS DEL PERSONAL EVATUADO:

VOLUMEN DE ENSAYOS AL DIA:

VOLUMEN DE CLIENTES AL DIA:

FECHA DE CREACION DEL LABORATORIO:
FECHA DE INICIO DE IMPLEMENTACION DEL SGC:

E=zmeraldas

3

Gerente v Asistente de Gerencia

2

1

2006

Abril 2012

ABREVIATURAS
PRD =PROCEDIMIENTO
R =REGISTRO

PL = PL-AN]F]CACI@N
PO = POLITICA
PRC=PROCESO

PREGUNTAS REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO
_ NOMEBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. §SI PARCIAL N{ NOAPLICA

4 REQUISITOS DE GESTION
41 Organizacion
411 [;La organizacion esta legalmente constituida? Organizacion privada con escritura de constitucion _'/'

;Determina los requisitos a satisfacer de los chientes? Sin documento v
412 |;Determina el cumplimiento de los requisitos legales? Sin documento v

;Determina los requisitos de la NTE INEN ISO/IEC 170257 NTE INEN ISO/IEC 17025 v

{E1 SCG cubre las actividades en el laboratorio? Sin documento v
413

(E1 S3CG cubre las actividades fuera del laboratorio? Sin documento Y/

;Estan definidas las responsabilidades del personal? Manual de calidad v
414

iSe han identificado los posibles conflictos de interés? Sin documento v
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4 REQUISITOS DE GESTION

41 Organizacién

4.1.1 |Sinhallazgos.

Se les dificulta el realizar una encuesta debido ala poca cantidad de clientes que tienen.

412 |Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazzos.
413

Sin hallazzos.

Sin hallazzos.
414

Indican que no tienen conflictos de interés sin embargo no han realizado un analisis para detenminarlo realmente.
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NOMEBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. FRGEEAL | [0 | LI PR

;Asegura la proteccion de la mformacion? Sin documento X v v

;Evita que se disminuya la confianza en la competencia,

imparcialidad, juicio o integridad operativa? Sin documento X V/ 1,/
;Existe un organigrama funcional de la institucion? Organigrama de la organizacion v
415 |;Existe una persona encargada del SGC? Sin documento \/
;Estan definidos los sustitutos del personal? Cargos del personal v
(Existe una persona encargada de la parte técnica? Sin documento v

Asegura que el personal es consciente de la pertinencia e

importancia de sus actividades? Sin documento v
416 |;Tienen un proceso de comunicacion? Comunicacion v v
42 Sistema de Gestion
;Esta implementado el 3GC? Sin documento v
R " d liticas, si
i f 1 . T s .
¢Tienen documentado sus po r’c.as_ sistemas, programas, Varios procedimientos v
procedimientos e instrucciones?
i Tienen un marual de calidad? Manual de calidad v v
iLas politicas del 8GC estan definidas en el manual de .
422 1
calidad? Manual de calidad ,’/
;Lapolitica de calidad cumple con los requisitos? Politica de calidad v
423 |;Exste una declaracion del compromiso de la direccion? Compromiso de la direccion v
134 iSe I.ml comu.m-:gdo al personal la necesidad de satisfacer los Sin documenta
requisitos del cliente, legales v de 1a Norma? v

275



INCONVENIENTES DE IMPLEMENTACION

Tienen una politica verbal de no difundir 1a informacion de los clientes, sin embargo no tienen un procedimiento mi como demostratlo.

Tienen una politica verbal sin embargo no existe evidencia de su cumplimiento.

Sin hallazgos.

415 |Sin hallazgos.

Sin hallazzos.

Sin hallazgos.

Mo sabe como realizarlo.

416 |Sinhallazzos.

42 Sistema de Gestion

Se evidencia una implementacion parcial del SGC.
421

No estan documentados todos los requisitos del sistema.

Sin hallazgos.

422 |Notodas las politicas estan en el manual.

Sin hallazgos.

423 |Sin hallazgos.

424 |Smhallazgos.
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PREGUNTAS
NOMERE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N MNOAFLICA

175 {,E.I manual de calidad contiene procedJ.m.lelrJltos de apoyo, Varios procedimientos

téenicos y la estructura de la documentacion? v
} ;Estan definidas las responsabilidades de los responsables
4286 técnico y de calidad? Cargos del personal v
427 |;Seasegura de la integridad del 3GC al hacer cambios? Sin documento v
4.3 Control de los documentos
431 |(;Ewsste unprocedimiento para control de documentos? Control de documentos v

(Aprueba los documentos antes de ponetlos enuso? Control de documentos V‘/ v/ V‘/

iTiene una lista maestra de documentos? Sin documento e
432

iLos documentos estan univocamente identificados? Control de documentos ,/’

iLos dgcu.mentos obsoletos son identificados v retirados de Control de documentos v

suuso?

i Tiene un procedimiento para control de cambios? Sin documento X v
433

iSe establece la manera de modificar los documentos? Control de documentos v v
4.4 ERevision de los pedidos, ofertas ¥ contratos

i Tiene un procedimiento para 1a revision de los pedidos,
4.4 & 3 P P : -
441 ofertas y contratos? Recepcion de muestras v v v

;Tiene un registro de las revisiones y conversaciones
Y & = ¥ :
442 mantenidas con los clientes? Orden de trabajo ‘/ "/
443  [;Se conservaunregistro de la subcontratacion? X v
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423 |No contiene todos los requisitos de norma.

426 |Sin hallargos.

427 |Mo existe un control al hacer cambios en el sistema.

4.3 Control de los documentos

431 |Sin hallargos.

Sin hallazgos.

No han implementado la lista de documentos porque no tienen implementado todo el SGC.

432

Sin hallazgos.

Se detectaron alzunos documentos que ya no estaban en vigencia.

A pesar de que tienen un procedimiento para control de documentos, no contemplan el control de cambios.
433

Sin hallazgos.

4.4  |Revision de los pedidos, ofertas v contratos

441 |Sin hallazgos.

442 |Enla orden de trabajo no se registran todas las conversaciones posteriores mantenidas con el cliente.

443 |Sin hallazgos.
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PREGUNTAS
NOMERE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N NOAPLICA
444 iSe :'.nforina al cliente las desviaciones con respecto al Orden de trabajo v
conitrato?
;51 el contrato es modificado después de que se inicia el
445 |¢ P q .
443 trabajo, se comunica al cliente ¥ a todo el personal? Orden de trabajo "'/
4.5 Subcontratacidn de ensayos
4351 |;Serealiza subcontratacion? Sin documento e
432  |;Senotifica al cliente 1a subcontratacion? Sin documento v
153 (Asumela re@or;sabi]idad por los resultados entregados por Sin documento V/
el subcontratista”
434 [;Tiene unregistro de los subcontratistas calificados? Sin documento X e
4.6 Compras de servicios y suministros
i Tiene politicas para la seleccion, compra de servicios y .
161 suministros que afectan la calidad de los resultados? Manual de calidad "/ "/
o iTiene procedimientos para la seleccion, compra de servicios . -
¥ suministros, recepcion y almacenamiento? Compra de servicios y s stros v v
163 iTiene un regist‘rr’o de inspeccion de los productos antes de Sin documento X ‘/
ponetlos enuso?
163 iLos doc.u_.men?os .de rfompra son revisados y aprobados en Facturas \/
su contenido técnico?
i Tiene registro de las evaluaciones realizadas alos .
¢ = a Evaluacion de proveedores v v
164 proveedores?
i Tiene una lista de proveedores aprobados? Lista de proveedores v v
4.7 Servicio al cliente
471 LPemute. alos c]ienter:’: el acceso a zonas especificas para Sin documento v
presenciar el ensayo?
172 Obtiene retr:a]jmentacién de los clientes sobre el trabajo Encuesta v
desarrollado?
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444 |No se comunica todas las desviaciones del contrato a los chientes va que muchas veces no cuentan con un nimero de teléfono para comunicarse.
4435 |No se comunica todas las desviaciones del contrato a los chientes va que muchas veces no cuentan con un nimero de teléfono para comunicarse.
4.5 Subcontratacion de ensavos
451 |Existe otro laboratorio en el sector. sin embargo no realiza sus actividades bajo la Norma en estudio.
432 |Sin hallargos.
433 |Sin hallazgos.
434 |Sin hallargos.
4.6  |Compras de servicios ¥ suministros
Tienen la politica pero no siempre trabajan con los proveedores calificados.
461
Sin hallargos.
462 |Nollenan el registro respectivo.
463 |Sin hallazgos.
No todos los proveedores estan calificados.
464
No todos los proveedores estan en la lista.
4.7 |Servicio al cliente
471 |Sin hallazgos.
472 |Sin hallargos.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. PARCIAL  N() NO APLICA
48 Quejas
i Tiene politicas para la resolucion de quejas? Quejas v v
438 iTiene procedimientos para la resolucion de quejas? Quejas v v
;Tiene registros para la resolucion de quejas. investigaciones .
& = =
¥ acciones correctivas? Quejas V/ V/
4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes
i Tiene politicas para el control de trabajos no conformes? Control de ensayos no conformes e v
481
;Tiene procedimientos para el control de trabajos no
& P p ) .
conformas? Control de ensavos no conformes v v
103 iSe sig_lennacciones correctivas para el control de trabajos no Control de ensayos no confomes ,,/
conformes? N
410 |Mejora
iSe utiliza la politica de calidad, los objetivos, las auditorias,
410 [las acciones correctivas, preventivas v las revisiones dela  |Varios documentos v

direccion para mejorar el SGC7

4.11 Acciones correctivas

; Tiene politicas para la implementacion de acciones
i P p p P
comectivas? Manual de calidad v v v

4111
i Tiene procedimientos para la implementacion de acciones . .
‘ P N P P Acciones cotrectivas V/
correctivas?
4112 |;Se analizan las causas raiz del problema? Acciones cotrectivas v
iSe documentan los cambios resultantes de las acciones . .
4113 o Acciones comrectivas
cotrectivas implementadas? v v
;Se realiza seguimiento a las acciones comrectivas .
4114 |* = Sin documento v
implementadas?
- |iSe realizan auditorias adicionales para verificar la eficacia de |
4115 |f P Sin documento V/

las acciones implementadas?
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4.8  |Quejas

Sin hallazgos.

4.8 Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes

Sin hallazgos.

491
Sin hallazgos.

492 |Sin hallazgos.

4.10 |Mejora

410 |No utilizan todas las herramientas proporcionadas porla norma para mejorar su sistema.

4.11 |Acciones correctivas

Sin hallazgos.
4111

Sin hallazgos.

4112 |No se utiliza en todos los casos.

4113 (8in hallazgos.

4114 |Una vez que se implementan las acciones correctivas no existe seguimiento a la eficacia de su implementacion.

41135 (8in hallazgos.
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PREGUNTAS
NOMBEE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. PARCIAL N NOAPLICA

412  |Acciones preventivas

(Se identifican las mejoras necesarias v las potenciales . .
412
+121 fuentes de no conformidad? Sin documento X v
4.122 | Existe un procedimiento para las acciones preventivas? Sin documento X v
4.13 Control de los registros

(Existe un procedimiento para el control de los registros? Control de registros v v

;El alm ient ite la facil ion de 1

L,EI. acena.rm'en o permite la fa recuperanmon elos Archivos v
1131 registros v estan en un ambiente adecuado?

(Esta establecido el iempo de conservacion de los registros? |Control de registros v

(Existe un procedimiento para proteger v salvaguardar los .

@ P P . p T e = Sin documento v

registros almacenados electronicamente?

(Los registros cumplen con los requisitos de la Nomma? Control de registros v
4132 |;Seregistran los datos en el momento en que se producen? |Control de registros ,’/

;La correccion de errores en los registros cumplen con lo .

establecido enla Norma? Control de registros v
414  |Auditorias internas

(Existe un procedimiento para realizar auditorias internas? Sin documento X X v
4141

(Esta plamificada la auditoria interna? Sin documento v

{Los hallazzos de auditoria generan acciones correctivas? Sin documento v
4142

(De afectar los resultados de los ensayos los hallazgos dela | .

auditoria se notifica al chiente? Sin documento "/
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4.12 |Acciones preventivas

4121 |No contemplan acciones preventivas.

4122 |8in hallargos.

4.13 |Control de los registros

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.
4131

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

4.13.2 |Sin hallargos.

Se detectd algunas hojas que son corregidas sin observar el procedimiento establecido.

4.14 |Auditorias internas

No zaben como realizar 1a auditoria.
4141

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

4142
Sin hallazgos.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N} NOAPLICA
4.143 | Seregistrala auditoria realizada? Sin documento X v
;Se realiza auditorias de seguimiento para verificar la eficacia | .
i144 |€ g
a4 de las acciones correctivas? Sin documento X \/
4.15  |Revisiones por la direccién
(Existe un procedimiento para la revision porla direccion que . L -
4151 cumple con los requisitos exigidos? Revisiones porla direccion v X v
(Existe planificacion para la revision por la direccion? Sin documento \/
1152 ia:zz;;?suos de los hallazgos de la revision porla Sin documento X v
REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades
;Conoce los factores que intervienen en la exactitud v
5 [A ql ¥ iy L
11 confiabilidad de los ensayos? Requisitos técnicos v
512 iConsidera los factores que influyen en la incertidumbre para Sin documento
""" |realizar los procedimientos de ensayo? v
5.2 Personal
- (Estan definidas la educacion, formacion, experiencia y .
5 p
21 habilidades del personal que interviene en el S3GC7 Sin documento v’
(Estan formuladas las metas con respecto a educacion,
formacion y habilidades del personal? Sin documento v
- (Exist dimient identificar 1 idades d -
523 (Exis elm proce enr’o para identificar las necesidades de |, X v
formacion del personal?
;‘_,Existe.?na politica para identificar las necesidades de Sin documento X ‘/
formacion del personal?
323 |jElpersonal esta contratado por la organizacion? Contratos v
, (Estan actualizados los petfiles de los puestos de trabajo del |
7 4
24 personal que interviene en el SGC? Sin decumento "‘/
3235  |;Euisten registros de las autonizaciones emitidas al personal? |Sin documento X v
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4143 |8in hallargos.

4.14.4 |Sin hallazgos.

4.15 |Revisiones por la direccidn

Sin hallazgos.

No han realizado revisiones porla direccion, a pesar de tener el procedimiento.

4152 |8in hallazgos.

5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades

311 |8in hallazgos.

312 |No realizan el caleulo de la incertidumbre

5.2 Personal

521 |No se encuentra informacion al respecto

No se encuentra informacion al respecto

322 |No se encuentra informacidn al respecto

No se encuentra informacion al respecto

323 |Lapersona que realiza los ensavos, no estd contratada por la organizacion, debido a que solicitan sus servicios solo cuando tienen cilindros para ensayar.

324 |No se encuentra informacion al respecto

[
b
Ln

Las personas que intervienen en el proceso no tienen las autorizaciones respetivas, ni la capacitacion formal para hacerlo.
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PREGUNTAS
NOMBERE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N() NOAPLICA
53 Instalaciones y condiciones ambientales
iLas fuentes de energia, iluminacion y condiciones .
ambientales son aptas para el desarrollo del ensayo? Sin documento ‘/
331 (Existen documentos de los requisitos técnicos para las
instalaciones y condiciones ambientales que afectan los Sin documento
resultados de los ensayos? v’
5332 iSerealiza SEgIJ-J'I.]’ﬁEIlt(’J a%as c:mdiciones ambientales de Sin documento X v
acuerdo a requisitos técnicos?
333 |;Se evitala contaminacion cruzada? Sin documento v
- ;Se restringe el ingreso a las areas que puedan afectarla
; & g g
34 calidad de los resultados? Letreros "/
535 (Existen meﬂdidas para asegurar el orden v limpieza del Sin documento v
laboratorio?
5.4 Meétodos de ensayo y validacion de los métodos
iSe utiliza el método de ensavo apropiado? Compresion de cilindros v v
41
(Esta actualizado el método de ensayo utilizado? ASTM C39 ‘/
342 |;Es adecuadala norma de referencia utiiza? ASTM C39 v
543  |/Utiliza un método desarrollado por el laboratorio? Sin documento ‘/
j44  |/Utilizan métodos no normalizados? Sin documento v
545 |;Tienen validado el método de ensayo? Sin documento X | X v
j446 | Tienen calculada la incertidumbre del método de ensayo?  |Sin documento X X v
547 .-'_,EfEGL'rI;J.El venficaciones de los caleulos v transferencia de Hoja de calculo del informe v v
datos?
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5.3  |Instalaciones vy condiciones ambientales

Sin hallazgos.

331
Sin hallazgos.

332 |Sinhallazgos.

533 |No estan separadas las areas de ensayo y de acumulacion de desechos.

534 |Sinhallazgos.

3.3.53 |No se evidencia orden y limpieza en el laboratorio.

5.4  |Meétodos de ensayo ¥ validacion de los métodos

Sin hallazgos.
4.1

Utilizan una version anterior a la vigente.

542 |Sinhallazzos.

543 |Sinhallazgos.

344 |Smnhallazgos.

3453 |Sin hallazzos.

3446 |Sinhallazzos.

547 |8inhallazzos.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI FPARCIAL N( NOAFLICA

5.5 Equipos
551 iTiene equiposr’e implementos adecuados para la ejecucion Sin documento -.,/

de los ensayos?
332  |;Los equipos tienen la exactitud requenda para el ensayo?  (Manuales de equipos v
333 |;El equipo es operado por personal autorizado? Sin documento v
334  |;Los equipos estan univocamente identificados? Sin documento v
333  |;Existe unregistro de cada equipo? Sin documento X v
336  |;Euste un procedimiento para el tratamiento del equipo? Sin documento X v
337 |iLos equipos defectuosos son puestos fuera de servicio? Sin documento v
- = ;Los equipos son calibrados ¥ cuentan con su .
38 identificacion? Centificado 4

iSe verifica el correcto funcionamiento del equipo antes de
339  |ponerlo enuso cuando éste estuvo fuera del control del Sin documento

laboratorio? v
5510 iSe .ha-::n comprobaciones intermedias de la calibracion del Sin documento v

equipo’
5511 iLa cali?:trancién da lugar a un conjunto de factores de Sin documento X ‘/

correccion’
- = ;Se protegen los equipos contra ajustes que pudieran .

5 |6 g

312 invalidar los resultados de los ensayos? Sin documento v
5.6 Trazabilidad de las mediciones

(Extst / dimient: la calibracion d
361 (Existe ].an?g!ma} procedumiento parafa cAMECON € | panificacion calibracion maquina de compresion v v

los equipos?

; rtificado de calibracion incluye la declaracion de 1

‘T_,E.Ic.e. cado de .ElCr.l,Un]Il uve la declaracion de la Certificado v
562 incertidumbre del equipo?
202

(Utilizan el Sistema Internacional de Unidades? v
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5.5 |Equipos

3531 |Tienenunamaquina de compresion y balanza adecuada, no tienen calibrador, utilizan una regla que no esta calibrada.

332 |No se debe utilizar una regla para obtener la longitud de las probetas.

333 |Cualquier persona opera los equipos, no existe registro de operacion.

3.34 |Debido a que no tienen muchos equipos no han visto 12 necesidad de identificar sus equipos.

3.3.3 |No tienen la documentacion de los equipos

3.3.6 |Sin hallazgos.

3.3.7 |Sin hallazgos.

3.3.8 |Solola maquina de compresion tiene calibracion, pero no es otorgado por un laboratorio acreditado.

339 |Sin hallazgos.

5.5.10 |Debido a la complejidad de los instrumentos patrones no se hace verificacion intermedia.

3.3.11 |Sin hallazgos.

3.3.12 |Los equipos pueden ser utilizados por cualquier persona por lo que no se puede garantizar la proteccion de los mismos.

5.6 Trazahilidad de las mediciones

561 |Sololamaquina de compresion tiene una planificacion.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.
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NOMBRE DEL DOCUMENTO PED. R. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N NOAPLICA

(Utilizan patrones o mateniales de referencia? X _'/'

(Calibran estos patrones o materiales de referencia?

;Se realizan venficaciones intermedias a los patrones o
materiales de referencia?

i Tiene un procedimiento para el transporte de patrones o
materiales de referencia?

SIRNIAN

57 Muestreo

371 | Tiene un procedimiento para el muestreo? X

<\

(Existe un registro de los desvios producidos en el
procedimiento de muestreo?

¥
<\

(Existe un procedimiento para registrar de los datos < | x
obtenidos en el muestreo? V/

5.8 Manipulacién de los items de ensayo

i Se tiene un procedimiento para el transporte, recepcion,
581 |manipulacion, proteccion y almacenamiento de las probetas |Manipulacion de probetas cilindricas de hormigon

de ensayo? v v

3.82  |;Se tiene un sistema para identificar las probetas de ensayo? |Sin documento v
;e registran las anomalias presentes en las probetas de
5 & =5 P P .
383 ensayo al momento de recibir la muestraT Orden de trabajo '/ '/
i dimient itan el deterioro, pérdida o dafio d
ﬂ';;it:;s d::ln::::: #L detenoro, per ° o e Manipulacion de probetas cilindricas de hormigon \/ V/
5.84 —
iLas instalaciones evitan el deterioro, pérdida o dafio de las Sin documento v/
probetas de ensayo?
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No existen patrones o materiales de referencia para realizar este ensayo.

Sin hallazgos.
363

Sin hallazgos.

Sin hallargos.

57 Muestreo

3.7.1 |Ellaboratorio no realiza muestreo en este ensavo.

372 |Sin hallazgos.

3573 |Sin hallazgos.

5.8  |Manipulacion de los items de ensayo

3.8.1 |Sin hallazgos.

582 |Sin hallazgos.

583 |Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Alno haber una clara separacion entre el area de ensayo v el de desecho de muestras, las mismas se pueden confundir
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N{( NOAPLICA
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
- (Realiza el aseguramiento de la calidad con una de las . - -
81 opciones permitidas por 1a Norma? Sin documento )X v
592 iSe real.iza un analisis de los datos o.btenidcs para tomar Sin documento v
cotrecciones en caso de sernecesario?
5.10 |Informe de los resultados
3.10.1 | Se utiliza un informe de ensayo para reportar los resultados? |Informe de ensayo v
- iEl informe de ensayo cumple con los requisitos minimos i
3102 exigidos por la Noma? Informe de ensayo V/
- ;Para la interpretacion de los resultados es necesario incluir |
3103 otra informacion conforme indica la Norma? Sin documento v
3.104 |No aplica para laboratorios de ensayo Sin documento v
- n - |¢Establece por escrito las bases para las opiniones emitidas .
3103 en los informes de ensayo? Sin documento V/
5106 iSe 1dent1ﬂ-;an los resultados proporcionados porun Sin documento v
subcontratista?
5107 iSe cumplen los requislitos de laNUrma__lc.uando se transmiten Sin documento v
los datos por otro medio que no es escrito?
- iLa presentacion del informe evita la posibilidad de mala i
5.108 interpretacién o mal uso? Informe de ensayo /’
(Se emite un nuevo documento cuando existen
s i -
7109 maodificaciones de fondo en un informe de ensayo? Informe de ensayo v
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5901

No sabe como realizarlo

582

No sabe como realizarlo

510

Informe de los resultados

3.10.1

Sin hallazgos.

3102

Sin hallazgos.

5.103

Sin hallargos.

3104

Sin hallargos.

3.10.3

Sin hallazgos.

3.106

Sin hallazgos.

5.10.7

Sin hallazzps.

3108

Sin hallargos.

3.109

Sin hallazgos.
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ANEXO 4

MATRIZ DE EVAI’.UACI(’)N DEL CUMPLIMIENTO DE LA NTE INEN ISO/JIEC 17025:2006 i
ENSAYO: DETERMINACION DE LA RESISTENCIA A LA COMPRESION DE CILINDROS DE HORMIGON

INFORMACION DEL LABORATORIO

LOCALIZACION:

CANTIDAD DE EMPLEADOS:

CARGOS DEL PERSONAL EVALUADO:

VOLUMEN DE ENSAYOS AL DIA:

VOLUMEN DE CLIENTES AL DIA:

FECHA DE CREACION DEL LABORATORIO:
FECHA DE INICIO DE IMPLEMENTACION DEL SGC:

Tharra

3

Director , Asistente de Ingenieria v Secretaria

20

3 clientes a la semana

2000

Abril 2012

ABREVIATURAS
PRD=PROCEDIMIENTO
R =REGISTRO

PL. =PLANIFIC
PO = POLITICA
PRC=PROCESO

PREGUNTAS REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO
o NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. FPL. PO. PRC. SI FaRCIAL N NOAFLICA
4 REQUISITOS DE GESTION
41 Organizacion
411 |;La orgamnizacion esta legalmente constituida? Forma parte de una entidad pablica v
;Determina los requisitos a satisfacer de los clientes? Sin documento v/
412 (;Determina el cumplimiento de los requisitos legales? Sin documento \/
;Determina los requisitos de la NTE INEN ISO/IEC 170257 NTE INEN ISO/IEC 17025 v
(E1 8CG cubre las actividades en el laboratorio? Sin documento v
413
(E1 3CG cubre las actividades fuera del laboratorio? Sin documento e
;Estan defimdas las responsabilidades del personal? Recursos Humanos v
414
iSe han identificado los posibles conflictos de interés? Sin documento v
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4 REQUISITOS DE GESTION
41 Organizacion
411 |Sin hallargos.

Realizd una encuesta para saber las necesidades del cliente en el afio 2011.
412 |El departamento legal se encarga de darles la informacion necesaria.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.
413

Sin hallazgos.

El departamento de recursos humanos posee esa informacidn, no esta disponible.
414

No tienen identificado los conflictos de interés que se generan al ser una institucion pablica, ya que ellos son los que solicitan a los constructores que se hagan los ensayos en su propio
laboratorio.
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PREGUNTAS

(Asegura la proteccion de la informacion?

REQUISITOS EXIGIDOS

NOMBRE DEL DOCUMENTO

Sin documento X

PRD. R. PL. PO.

PRC.

i |

IMPLEMENTADO
PARCIAL N(Q NOAPLICA

;Evita que se disminuya la confianza en la competencia,
imparcialidad, juicio o integndad operativa?

Sin documento X

(Existe un organigrama funcional de la institucion?

Orzanigrama de la institucion

415 |;Existe una persona encargada del SGC? Documentos recursos humanos ,’/

;Estan definidos los sustitutos del personal? Sin documento

p

(Existe una persona encargada de la parte técnica? Documentos recursos humanos V/

(Asegura que el personal es consciente de la pertinencia e .

[t 5

importancia de sus actividades? Sin documento v’
416 |;Tienen un proceso de comunicacion? Sin documento X v
42 Sistema de Gestién

(Estd implementado el SGC? Sin documento

p

421 o p p - -

(Tienen documentado sus politicas, sistemas, programas, .

procedimientos e instrucciones? Sin documento v

iTienen un manual de calidad? Manual de calidad v v
117 iﬁz:;fﬁcas del SGC estan definidas en el manual de Sin documento v

;La politica de calidad cumple con los requisitos? in documento

politica de calidad pl 1 quisitos? Sin d

423 |;Existe una declaracion del compromiso de la direccion? Sin documento v
124 ;Se ha comunicado al personal la necesidad de satisfacer los Acta de informacian

requisitos del cliente. legales v de la Norma?

297



INCONVENIENTES DE IMPLEMENTACION

No existe un procedimiento para asegurar la proteccion de la informacion.

No han realizado ninguna accion al respecto.

Sin hallazgos.

4135 |Sin hallazgos.

No se pudo evidenciar los sustitutos del personal.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

416 |Lacomunicacionno es abierta entre el personal v la direccion.

4.2 Sistema de Gestion

Después del curso recibide empezaron la implementacion pero no lo han hecho por completo.
421

No estam registrados sus objetivos y politicas y tienen procedimientos parciales.

No es completo.

422 |Tienen politicas pero no estin escritas en el manual de calidad.

No se puede evaluar ya que estan implicitas en el trabajo que desarrollan.

423 |La direccion indica que tienen un compromiso pero no esta evidenciado.

424 |Sin hallazgos.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. §SI PARCIAL N{) NOAPLICA
115 ;Elmanual de calidad contiene procedimientos de apoyo, Varios procedimientos
7 |técnicos v la estructura de la documentacian? P v

1256 féE:jzloff;.t:i::E;ZZiesponsabﬂ.idades de los responsables Documentos recursos humanos v
427 |;8easegura dela integridad del SGC al hacer cambios? Sin documento v
4.3 Control de los documentos
431 |;Exste un procedimiento para control de documentos? Control de la documentacion V/

(Aprueba los documentos antes de ponerlos enuso? ontrol de la documentacian p

;Aprueba los d de ponerl ? C 1delad id X

iTiene una lista maestra de documentos? Sin documento V/
432

;Los documentos estin univocamente identificados? Control de la documentacion V/

i,Luo;siicumentos obsoletos son identificados y retirados de Control de 1a documentacion V/

;Tiene un procedimiento para control de cambios? Sin documento X V/
433

i5Se establece la manera de modificar los documentos? Control de la documentacion X ‘/
4.4  |Revision de los pedidos, ofertas ¥ contratos

; Tiene un procedimiento para la revision de los pedidos,
4 4 b p P P . .
441 ofertas v contratos? Clientes ‘/ "'/ ‘/

;Tiene un registro de las revisiones y conversaciones . .
147 |& = b,
442 mantenidas con los clientes? Sin documento X ‘/
443 |;8e conservaun registro de la subcontratacion? Sin documento X v
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425 |Contiene procedimientos técnicos e infrucciones.
426 |Sin hallazgos.
427 |Altener parcialmente implementado el SGC no se puede garantizar su integndad al hacer cambios.
4.3 |Control de los documentos
431 |Sin hallazgos.
Sin hallargos.
Sin hallargos.
432
Sin hallazgos.
Sin hallazgos.
El procedimiento de control de documentos no contempla el control de cambios.
433
Sin hallazgps.
4.4 |Revisidn de los pedidos, ofertas y contratos
441 |Sin hallargos.
442 |No seregistran las conversaciones mantenidas con el chiente después de abierta la orden de trabajo.
443 |Elproceso de subcontrarar resulta complicade, por lo que no lo hacen.
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PREGUNTAS

NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI FARCIAL N HNOAFLICA

iSe informa al cliente las desviaciones con respecto al

144 Sin documento
contrate? v
. |8 el contrato es modificado después de que se inicid el .
445 &7 7 . . P d o Sin documento v
trabajo, se comunica al cliente v a todo el personal’
4.5 Subcontratacidn de ensayos
431 |;Serealiza subcontratacion? Sin documento
432 |;8enotifica al cliente la subcontratacion? Sin documento

(Asume la responsabilidad por los resultados entregados por

a Sin documento
el subcontratista?

434 |;Tiene unregistro de los subcontratistas calificados? Sin documento X

SIENERNEEN

4.6 Compras de servicios y suministros

iTiene politicas para la seleccion, compra de servicios y

. ] Documentos en la Direccion de Compras
161 sumittistros que afectan la calidad de los resultados? P "/ V/
o ; Tiene procedimientos para la seleccion, compra de servicios . .
£ p ..P o P Documentos en la Direccion de Compras v v
v suministros, recepcion y almacenamiento?
i Tiene un registro de inspeccion de los productos antes de . ..
462 |° - P F Documentos en la Direccion de Compras e v
ponetlos enuso?
;Los documentos de compra son revisados v aprobados en . .
4463 & . S P vep Documentos en la Direccion de Compras v
su contenido técnico?
;Tiene regizstro de las evaluaciones realizadas alos . . .
¢ = . Documentos en la Direccion de Compras X v
164 proveedores?
;Tiene una lista de proveedores aprobados? Documentos en la Direccion de Compras vf’
4.7 Servicio al cliente
;Permite a los clientes el acceso a zonas especificas para .
471 & . ” P P Sin documento ‘/
presenciar el ensayo?
;Obtiene retroalimentacion de los clientes sobre el trabajo .
472 |© - ] Sin documento ‘/
desarrollado?
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444 |No seinforma al cliente ya que no cuentan con los recursos para hacerlo.
445 |Sin hallazgos.
4.5 Subcontratacion de ensayos
431 |Desconoce que exista otro laboratorio que ofrezca el mismo servicio, porlo que no aplica.
432 |Desconoce que exista otro laboratorio que ofrezca el mismo servicio, porlo que no aplica.
433 |Desconoce que exista otro laboratorio que ofrezca el mismo servicio, por lo que no aplica.
434 |Desconoce que exista otro laboratorio que ofrezca el mismo servicio, porlo que no aplica.
4.6 |Compras de servicios ¥ suministros
Al serinstitucion piblica tienen que realizar las compras conforme a los procedimientos establecidos en la Direccion de Compras.
461
Sin hallazgos.
462 |Sinhallazgos.
463 |Las facturas porlo general no revisan quien utiliza lo comprado sino la Direccion de Compras.
No poseen esa informacion.
164
No se pudo evidenciar va que eso tiene la Direccion de Compras y el personal lo desconoce.
4.7 Servicio al cliente
471 |Sin hallazgos.
472 |No realizan retroalimentacion de sus clientes.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N{) NOAPLICA
4.8  [Quejas
i Tiene politicas para la resolucion de quejas? Quejas de clientes V/ V/
438 i Tiene procedimientos para la resolucion de quejas? Quejas de clientes V/ V/

i Tiene registros para la resolucion de quejas. investizaciones

. . ejas de clientes

v acciones correctivas? Quej v v’
4.9 Control de trabajos de ensayvos no conformes

iTiene politicas para el control de trabajos no conformes? Sin documento X V/
i dimi 1 1 de trabaj

; Tiene procedimientos para el control de trabajos no . .

Eonfonﬁes" P . Sin documento X v

;Se siguen acciones correctivas para el control de trabajos .
4902 ;0 -:orhlformes" P ! Sin documento v

4.10 |Mejora

iSe utiliza 1a politica de calidad. los objetivos, las auditorias,
410 |las acciones correctivas, preventivas vlas revisiones dela | Sin documento
direccion para mejorar el SGC?

"\

4.11 |Acciones correctivas

iTiene politicas para la implementacion de acciones

correctivas® 8in documento X X v
4101 —— - T
;Tiene procedimientos para la implementacion de acciones i
comectivas? Sin documento v
4.11.2 |;8e analizan las causas raiz del problema? Sin documento vf’
iSe documentan los cambios resultantes de las acciones . .
4113 o Sin documento X
cotrectivas implementadas? V/
41y 4 |ESe realiza seguimiento a las acciones correctivas .
4114 implementadas? Sin documento \/
- |i8e realizan auditorias adicionales para verificar la eficacia de |
4115 Sin documento \/

las acciones implementadas?
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4.8  |Quejas

Sin hallazgps.

438 Sin hallargos.

En el registro de quejas no se evidencia las acciones correctivas.

4.9 |Control de trabajos de ensayos no conformes

No reportan trabajos no conformes. por lo que no tienen este procedimiento.

451
Sin hallazgps.

492 |Sin hallargos.

4.10  |Mejora

410 |La direccion indica que estan tomando en cuenta estos elementos para seguir con el 3GC.

4.11 |Acciones correctivas

No siguen un procedimiento para acciones correctivas a pesar de tener un procedimiento de quejas.

4111
Sin hallazgos.

4112 |Sin hallazgos.

4.11.3 |Sin hallazgos.

4114 |Sin hallargos.

4.11.5 |Sin hallargos.
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PREGUNTAS

NOMBRE DEL DOCUMENTO

REQUISITOS EXIGIDOS
PRD. R. PL. PO. PRC.

IMPLEMENTADO
PARCIAL N MNO APLICA

;De afectar los resultados de los ensayos los hallazgos de la

4.12  |Acciones preventivas

;Se identifican las mejoras necesarias y las potenciales
. & i) ylasp : -
1 fuentes de no conformidad? Sin documento X ‘/
4122 |;Existe un procedimiento para las acciones preventivas? Sin documento X v
4.13 |Control de los registros

;Existe un procedimiento para el control de los registros? Registros v v

;El alma iefit ite 1a facil ion del

;_,El. CETIEJ]’].‘[}EII o permite la £2 recupera:mn elos Registros v
1151 registros v estn en un ambiente adecuado?

iEsta establecido el iempo de conservacion de los registros7 [Fegistros v

(Exist dimient t 7 salv darl

{,E:u.s e un procedimiento paifl proteger y salvaguardar los Sin documento

registros almacenados electronicamente?

iLos registros cumplen con los requisitos de la Norma? Registros
4132 |;Se registran los datos en el momento en que se producen? |Registros

;La comreccion de errores en los registros cumplen con lo .

establecido en la Norma? Registros J
4.14 |Auditorias internas

;Existe un procedimiento para reahzar auditorias mtemas? Sin documento X X v
4141

;Esta planificada la auditona interna? Sin documento v

;Los hallazgos de auditoria generan acciones correctivas? Sin documento v
4142

auditoria se notifica al cliente?

Sin documento
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4.12 |Acciones preventivas

4.12.1 |No tienen procedimiento ni registros para prevenir potenciales inconvenientes.

4122 |8in hallargos.

4.13 |Control de los registros

Sin hallazzps.

Sin hallargos.

4131
Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

4132 |Sin hallazgos.

Borran, v o es legible el valor orginal, ni sumilla la persona que hizo la correccion.

4.14 |Auditorias internas

No realizan auditorias va que explican desconocer el método para realizarlas.
4141

Sin hallazzps.

Sin hallargos.

4142
Sin hallazgos.
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PREGUNTAS
NOMERE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI FARCIAL N( HNOAPLICA
4.14.3 |;Se registra la auditoria realizada? Sin documento X v
1144 iSe reali.zal auditorias d'.a se%suj.miento para verificar la eficacia Sin documento X v
de las acciones correctivas?
4.15 |Revisiones por la direccién
;Existe un pmcedjmi.er.lto para .la re:’isit’m por la direccion que Revision por Ia direccion v v v
1151 cumple con los requisitos exigidos?
iExiste planificacion para la revision por la direccion? Rewision por la direccion v
- ., |;Existe registros de los hallazgos de la revision porla L N
4 2 = =
4152 diraccion? Rewision por la direccion e v
REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades
;Conoce los factores que mtervienen en la exactitud v
s & q ¥ :
11 confiabilidad de los ensayos? Sin documento v
- (Considera los factores que influyen en la incertidumbre para | .
512 |f - Sin d t
reglizar los procedimientos de ensayo?  doctimento v
52 Personal
_ iEstan definidas la educacion, formacion, experiencia ¥ . ..
4 ]
321 habilidades del personal que interviene en el SGC? Documentos Direccion de Recursos Humanos V/
iEstan formuladas las metas con respecto a educacion, . .
formacién y habilidades del personal? Documentos Direccion de Recursos Humanos v
523 LE:dstePn pmcedimienio para identificar las necesidades de Sin documento X v
formacion del personal?
;Exist Lits identificar 1 idades d
s el?napo capa.rii Fattcarias necesidades o Documentos Direccion de Recursos Humanos v v
formacion del personal?
323 |;Elpersonal esta contratado por la organizacion? Documentos Direccion de Recursos Humanos v
;Estan actualizados 1 1files del tos de trabajo del
324 {Estan ac .a 05. 0s pertt £8 enospues o8 de frabajo de Documentos Direccion de Recursos Humanos V/
personal que interviene en el SGC?
323 |;Existenregistros de las autorizaciones emitidas al personal? |Sin documento X V/
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4143 |No realizan auditorias ya que explican desconocer el método para realizarlas.

4144 |8in hallargos.

4.15 |Revisiones por la direccién

La direccion ha realizado una revision de los procedimientos que poseen, sin embargo no es completa.

Sin hallazgos.

4152 |8in hallazgos.

5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades

3511 |No conoce todos los factores que intervienen en la exactitud y confiabilidad de los resultados.

312 |Desconoce como ze calcula la incertidumbre.

52 Personal

321 |Seidentifican las funciones sin embargo no se especifica la responsabilidad de cumplir con el SGC.

Sin hallazgos.

5221 |MNo tienen un procedimiento para determinar las necesidades de capacitacion del personal.

Sin hallazgos.

323 |Sin hallazgos.

324 |Laultima version de cargos es del 2001.

[
|
i

No se emite autorizacion para que el personal técnico realice ensayos.

308
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PaARCIAL N{) NOAPLICA
53 |Instalaciones y condiciones ambientales
;Las fuentes de energia, luminacion v condiciones Sin d ¢
ambientales son aptas para el desarrollo del ensayo? tn Goctmente v
331 |Ex isi Eend
‘.-_,Emsten. docu.mentos_ d_e los requ.-151tos técnicos para las En el procedimiento para compresion de cilindros se
instalaciones v condiciones ambientales que afectan los .
- menciona de manera general V/
resultados de los ensayos? =
532 iSe realiza SEgL.l.iI.rliEIlt('J a%as c:ndiciones ambientales de Sin documento X v
acuerdo a requisitos técnicos?
333 |(;Se evitala contaminacion cruzada? 8in documento v
- ;Se restringe el ingreso alas areas que puedan afectar la .
4 |é g g
234 calidad de los resultados? Sin documento v
;Exist did: 1 orden v limpieza del
333 (Esisten r.nen 35 par asegurar € orden y ampreza ce Procedimiento para compresion de cilindros V/
laboratoria?
5.4  [Métodos de ensayo v validacidn de los métodos
iSe utiliza el método de ensayo apropiade? Procedimiento para compresion de cilindros ,’/ V/
541
;Esta actualizado el método de ensayo utilizado? Procedimiento para compresion de cilindros e
342 |(;Es adecuadala norma de referencia utiliza? ASTMC39 v
343 [;Utiliza un método desarrollado por el laboratorio? Sin documento v
344 [;Utilizan métodos no normalizados? Sin documento ‘/
5435 |;Tienen validado el método de ensayo? Sin documento X X e
346 (;Tienen calculada la incertidumbre del método de ensayo?  |Sin documento X X v
547 LEfecL:Ela verificaciones de los calculos v transferencia de Sin documento X v
datos?
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5.3  |Instalaciones y condiciones amhbientales

Se detecta un grave problema en las instalaciones eléctricas ya estan expuestas.

Sin hallazgos.

332 |Sin hallazgos.

333 |Sin hallazgos.

334 |En este laboratorio también funciona una bodega por lo que otro personal transita por ahi.

335 |Sin hallazgos.

5.4  |Métodos de ensayo y validacidn de los métodos

Sin hallazgos.

Utilizan dos versiones anteriores 2 la nornma actual.

342 |Sin hallazgos.

343 |Sin hallazgos.

344 |Sinhallazgos.

343 |No saben como realizar 1a validacion del método de ensayo.

346 |No tienen calculada la incertidumbre del ensayo.

347 |No wverifican los calculos que realizan.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. PARCIAL  N{) NOAPLICA
55 [Equipos
551 iTiene equiposne implementos adecuados para la ejecucion Sin documento v
de los ensayos?
332 |;Los equipos tienen la exactitud requerida para el ensayo?  (Manual del equipo v
333 [;El equipo es operado por personal autonzado? Sin documento V/
334 [;Los equipos estan univocamente identificados? Sin documento \/
335 |iExiste unregistro de cada equipo? Sin documento X e
3556 |;Existe un procedimiento para el tratamiento del equipo? 8in documento X v
3.3.7 |;Los equipos defectuosos son puestos fuera de servicio? Sin documento v
553 ;,Los lequ.ip:t.:usrfon calibrades v cuentan con su Certificado de calibracién v
identificacion?
iSe verifica el correcto funcionamiento del equipo antes de
359 [ponero enuso cuando éste estuvo fuera del control del 8in documento
laboratorio? v
5510 iSe hacﬂen comprobaciones intermedias de la calibracion del Sin documento ‘/
equipo?
5511 iLa ca]i?:r_rar’cién da lugar a un conjunto de factores de Sin documento X v
cotreceion?
.- ;Se protegen los equipos contra ajustes que pudieran .
5 € g
3512 invalidar los resultados de los ensayos? Sin documento V/
5.6  [Trazabilidad de las mediciones
561 ;Existe l_mpiograma v procedimiento para la calibracion de Sin documento X ‘/
los equipos?
,.i,El ce@cado de ca]ibracifm incluye 1a declaracion de la Certificado de calibracion v
S62 incertidumbre del equipo?
202
(Utilizan el Sistema Internacional de Unidades? En los documentos. v
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5.5 Equipos
551 |Sin hallazgos.
552 |Sin hallazgos.
3.33 |Sin hallazgos.
3.34 |No seidentifican los equipos.
3.3.5 |A pesar de que existen los manuales no hay registros de los equipos.
3.36 |No tienen un procedimiento de los equipos
3.3.7 |Sin hallazgos.
558 La altima calibracion registrada hace 36 meses. la norma indica que debe hacerme al menos cada 18 meses para el caso de la prensa. La balanza esta calibrada v utilizan un calibrador que no
T |estd calibrado.
339 |El personal indica que no siempre verifican el funcionamiento del equipo.
3.3.10 |No cuentan con los recursos necesarios para realizar verficaciones intermedias.
3.3.11 |Lanoma no indica que se debe hacer correcciones de la calibracion.
3.3.12 |Existen ocasiones en que otro personal utiliza los equipos como balanzas v calibrador porlo que pueden ser mampulados. sin embargo no se ha determinado un limite en suuso.
5.6 |Trazabilidad de las mediciones
36.1 |No existe un programa de calibracion para la prensa, 1a balanza o el calibrador.
Sin hallazgos.
562
Sin hallazgos.

312




REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO

PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PaARCIAL N{) NOAPLICA
(Utilizan patrones o materiales de referencia? Sin documento X v
iCalibran estos patrones o materiales de referencia? Sin documento

i Se realizan verificaciones intermedias a los patrones o .
. o Sin documento
materiales de referencia’

(Tiene un procedimiento para el transporte de patrones o

. . Sin documento
materiales de referencia?

SSERNEEN

5.7 |Muestreo

3.7.1 |[;Tiene un procedimiento para el muestreo? Sin documento X

(\

;Existe un registro de los desvios producidos en el

572 . Sin decumento X

procedimiento de muestreo? v
- (;Existe un procedimiento para registrar de los datos . . .
373 . = Sin documento X | X

obtenidos en el muestreo? ‘/

5.8  |Manipulacidén de los items de ensayo

iSe tiene un procedimiento para el transporte, recepcion,
3.8.1 (manipulacion, proteccion v almacenamiento de las probetas  |Mamipulacion de probetas de ensayo

de ensayo? v v

382 (;5e tiene un sistema para identificar las probetas de ensayo? |Sin documento ‘/

i8e registran las anomalias presentes en las probetas de

383 ensayo al momento de recibir la muestra? Orden de trabajo "'/ V/
i dimient itan el deterioro, pérdida o dafio d
e L F— . .
584 —
;Las instalaci itan el deterioro, pérdida o dafio del
;Las instalaciones E:’i an el deterioro, pérdida o dafio delas | v
probetas de ensayo?
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Ellaboratorio no aplica este punto de la norma.

Sin hallazgos.
363
Sin hallazgos.
Sin hallazrgos.
5.7  |Muestreo
3.7.1 |Ellaboratorio no realiza muestreo, sélo ensaya lo que los clientes le llevan.
3572 |8in hallazgos.
373 |Sin hallazgos.
5.8  |Manipulacidn de los items de ensayo
3.8.1 |Elprocedimiento elaborado no contempla todos los puntos que exige la norma.
3.82 |No seidentifican las probetas, solo el encargado de realizar el ensayo sabe a que cliente lz pertenece la muestra.
3.83 |En ocasiones se registra pero en otras se pasa por alto.
El procedimiento no garantiza la integridad de las probetas de ensayo. ya que son colocadas en la parte externa del laboratorio.
384

El area del laboratorio es pequefia por lo que te deben colocar las muestras para ensayo en la parte externa, esto puede ocasionar que las muestras se pierdan o se confunda al no existir una
clara identificacion.
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PREGUNTAS

NOMBERE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PFO. PRC. SI FPARCIAL N() NOAFPLICA
59  |Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

- (Realiza el aseguramiento de la calidad con una de las . . -

91 opciones permitidas por 1a Norma? Sin documento XX V/
;Se realiza un analisis de los datos obtenidos para tomar

- iz L .

92 cofrecciones en caso de sernecesario? Sin documento v

5.10 |Informe de los resultados

3.10.1 |;Se utiliza un informe de ensayo para reportar los resultados? |Informe de ensayo V‘/

- (El informe de ensayo cumple con los requisitos minimos .

102 exigidos por la Noma? Informe de ensayo ‘/

- (Para la interpretacion de los resultados es necesario incluir |

3103 otra informacion conforme indica la Norma? Sin documento V/

5.104 |No aplica para laboratorios de ensayo Sin documento v

- . |¢Establece por escrito las bases para las opiniones emitidas .

310 en los informes de ensayo? Sin documento v
;Se identifican 1 ultad ionad

5106 Euaoj;a;:i?os res os proporcionados por un Sin documento v
;e cumplen los requisitos de la Norma, cuando se

san |& P q : :

310 transmiten los datos por otro medio que no es escrito? Sin documento V/

- iLa presentacion del informe evita la posibilidad de mala i

5108 interpretacion o mal uso? Informe de ensayo '“/
;Se emite un nuevo documento cuando existen

s & N

3109 modificaciones de fondo en un informe de ensayo? Informe de ensayo V/
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5.9  |Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

351 |Ellaboratorio no ha realizado ninguna actividad para el aseguramiento de la calidad.

352 |Sin hallazgos.

510 |Informe de los resultados

3.10.1 |Sin hallazgos.

3.102 |Sin hallazgos.

3.10.3 |Sin hallazgos.

3.104 |Sin hallazgos.

3.10.3 |Sin hallazgos.

3.10.6 |Sin hallazgos.

3.10.7 |Sin hallazgos.

3.10.8 |Sin hallazgos.

3.10.%9 |Sin hallazgos.
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ANEXO 5

MATRIZ DE EVAI’.UACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 i
ENSAYO: DETERMINACION DE LA RESISTENCIA A LA COMPRESION DE CILINDROS DE HORMIGON

INFORMACION DEL LABORATORIO

LOCALIZACION:

CANTIDAD DE EMPLEADOS:

CARGOS DEL PERSONAL EVALUADO:

VOLUMEN DE ENSAYOS AL DiA:

VOLUMEN DE CLIENTES AL DiA:

FECHA DE CREACION DEL LABORATORIO:
FECHA DE INICIO DE IMPLEMENTACION DEL SGC:

Lago Agrio

ABREVIATURAS
PRD =PROCEDIMIENTO

4

R =REGISTRO

Gerente, técnico de calidad

PL =PLANIFICACION

30

PO = POLITICA

;1_

PRC=PROCESO

2008

Abrl 2012

REQUISITOS EXIGIDOS
PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. PARCIAL | NO  NOAFPLICA

4 REQUISITOS DE GESTION
41 Organizacion
411 |;Laorganizacion estd legalmente constituida? Escritura de constitucion v

(Determina los requisitos a satisfacer de los clientes? Encuesta v
412 [;Determina el cumplimiento de los requisitos legales? Leyes y reglamentos aplicables v

;Determina los requisitos de la NTE INEN ISO/IEC 170237  |NTE INEN ISO/IEC 170237 v

(E1 8CG cubre las actividades en el laboratorio? Sin documento v
413

(E1 8CG cubre las actividades fuera del laboratorio? Sin documento

(Estan definidas las responsabilidades del personal? Manual de calidad v
414

iSe han identificado los posibles conflictos de interés? Sin documento v
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INCONVENIENTES DE IMPLEMENTACION

4 REQUISITOS DE GESTION
41 Organizacién
41.1 |Empresacon especializacion en el drea de mecanica de suelos que ofrece este servicio a algunos de sus clientes.
Sin hallazgos.
412 [Sinhallazgos.
Sin hallazrgos.
Parte de su actividad administrativa se 1a hace en Quito.
413
Sin hallazgos.
8in hallazgos.
414

No existe evidencia del conflicto de intereses presentado en el laboratorio, es importante mencionar que los técnicos no tienen una supervision constante, ya que la oficiona matriz se
encuentra en Quito.
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PREGUNTAS

(Asegzura la proteccion de la informacion?

REQUISITOS EXIGIDOS

NOMERE DEL DOCUMENTO

Proteccion de la informacion

PRD. R. PL. PO. PRC.

51

IMPLEMENTADO
PARCIAL N NO APLICA

(Evita que se disminuya la confianza en la competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operativa?

Clausula en contrato

(Existe un organizrama funcional de la institucion?

Orzanigrama del laboratorio

413 (Existe una persona encargada del SGC? Manual de calidad V/
(Estan definidos los sustitutos del personal? Sin documento e
(Existe una persona encargada de la parte técnica? Sin documento ‘/
(A 1 al iente de la pertinenci
iAsegura que el personal es c.o:lsuen edelapertinenciae | @ @ ento v
importancia de sus actividades?
416 |;Tienenun proceso de comunicacion? Intranet v v
42 Sistema de Gestidn
(Esta implementado el SGCT v
421
¢T1eneg d_ocumenFado sus pohn:’cas, sistemas, programas, Mamual de calidad v
procedimientos e instrucciones?
i Tienen un manual de calidad? Manual de calidad \/ ‘/
iLas politicas del SGC estan definidas en el manual de .
422
calidad? Manual de calidad e
iLa politica de calidad cumple con los requisitos? Manual de calidad v
423 |;Existe una declaracion del compromiso de la direccion? Manual de calidad V/
124 i5e ha comunicado al personal la necesidad de satisfacer los Sin documento

requisitos del cliente. legales v de la Norma?
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Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

No se tuve acceso al organigrama general de la institucion.

413 Sin hallazgos.

Debido ala poca cantidad de personas, no han nombrado sustitutos.

La persona encargada de la parte técnica no esta en el laboratorio, sino en la oficina matriz en Quito.

No sabe como hacerlo.

416 |Sinhallazgos.

4.2 Sistema de Gestion

Sin hallazgos.

421
Faltan algunos documentos exigidos porla noma.

Sin hallazgos.

4212  |Sinhallazges.

Sin hallazgos.

423 |Sinhallazgos.

424 |La direccion no tiene buena comunicacion con el personal. a pesar de tener un proceso.
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REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO

PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI FARCIAL N NOAPLICA
425 L]’-Zln'llmual de calidad contiene procedjnﬁralfltons de apoyo, Manual de calidad
técnicos v la estructura de la documentacion? v
126 ‘i_,'Est'T'm deﬁ:ﬁda§ las rr’esponsabﬂ.idades de los responsables Manual de calidad v
técmico v de calidad?
427 |;Seasegura de la integridad del 5GC al hacer cambios? Sin documento ,’/
4.3 Control de los documentos
43.1 |;Existe un procedimiento para control de documentos? Control de documentos v
iAprueba los documentos antes de ponerlos en uso? Control de documentos v v v
iTiene una lista maestra de documentos? Sin documento v
432
iLos documentos estan univocamente identificados? Control de documentos v
iLos dicumentos obsoletos son identificados v retirados de Sin documento -.,/
suuso?
i Tiene un procedimiento para control de cambios? Sinn documento X v
433
iSe establece la manera de modificarlos documentos? Sin documento X v
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos
441 iTiene un pmced.i:rru"ento para la revision de los pedidos, Sin documento X % v
ofertas v contratos?
542 i Tiene un registro de ?as revisiones y conversaciones Sin documento X v
mantenidas con los chientes?
443 |;Seconservaun registro de la subcontratacion? Sin documento X ,’/
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4235 |No cuenta con todos los documentos exigidos por la norma.
424 |Sin hallazgos.
427 |El personal puede hacer cambios donde ellos crean conveniente, pero no se registra estos cambios.
4.3 Control de los documentos
431 |Sin hallazgos.
Sin hallazgos.
No tienen una lista con todos los documentos del SGC.
432
Sin hallazgos.
Los documentos permanecen a disposicion del personal a pesar de que se generen cambios.
No tienen un control de cambios enlos documentos, los hace cualquier persona v luego mandan a aprobar.
433
No se tiene establecida la forma de modificar un documento, ni quien es el responsable.
4.4 Revision de los pedidos, ofertas vy contratos
441 |No tienen un procedimiento para recibir las muestras.
442 |todalainformacion la recaban en un cuademo que no tiene un orden secuencial.
443 |Sin hallazgos.
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REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO

PREGUNTAS
NOMEBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI FPARCIAL N NOAPLICA
(Se infl al cliente las desviaci to al
saa |58 on:ia ente las desviaciones con respecto Sin documento v
contrato?
;51 el contrato es modificado después de que se micia el
445 |[¢ P q .
443 trabajo, se comunica al cliente v a todo el personal? Sin documento ‘/
4.5 Subcontratacion de ensayos
4351 |;Serealiza subcontratacion? Sin documento Ve
432 |;Senotifica al cliente la subcontratacion? Sin documento \/
(Asume la responsabilidad por los resultados entregados por
153 | pon P E200% PO gin documento v
el subcontratista?
434 |;Tiene unregistro de los subcontratistas calificados? Sin documento X v
4.6 Compras de servicios y suministros
iTiene politicas para la seleccion, compra de servicios v Proveed
suministros que afectan la calidad de los resultados? oveecores v v
461
iTiene procedimientos para la seleccion, compra de servicios
) L. e . ” Proveedores
¥ suministros, recepcion y almacenamienta? v v
;Tiene un registro de inspeccion de los productos antes de
162 |° & N P P Proveedores v v
ponetrlos enuso?
163 iLos docu_.memfos .de :ompra son revisados y aprobados en Proveedores v
su contenido técnico?
;Tiene registro de las evaluaciones realizadas a los
& = -
4164 |proveedores? Proveedores ‘/ ‘/
i Tiene una lista de proveedores aprobados? Proveedores v
4.7 Servicio al cliente
(Permite a los clientes el acceso a zonas especificas para .
47
471 presenciar el ensayo? Sin documento v
;Obtiene retroalimentacion de los clientes sobre el trabajo
: [ J
412 desarrollado? Encuesta "/
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444  |Apesardeno tenerun documento, al momento de encontrar problemas se comunican con el cliente.

445 |Apesardeno tener un documento, al momento de encontrar problemas se comunican con el cliente.

4.5 Subcontratacion de ensayos

431 |Exste otro laboratonio de una empresa constructora pero no ofrece el servicio a personas externas.

432  |Sinhallazges.

433 |Sinhallazgos.

4354  |Sinhallazges.

4.6 Compras de servicios v suministros
Sin hallazgos.

46.1
Sin hallazgos.

462 |Sinhallazgos.

463 |Sinhallazgos.

Sin hallazgos.
464

Sin hallazges.

4.7 Servicio al cliente

471 |8inhallazges.

472 |Sinhallazgos.
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REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO

PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI FPARCIAL N NOAPLICA
4.8 Quejas
i Tiene politicas para 1a resolucion de quejas? Sin documento X X ‘/
48 ;Tiene procedimientos para la resolucidn de quejas? Sin documento X v

i Tiene registros para la resolucion de quejas, investigaciones

. o n Sin documento v
¥ acciones correctivas?
4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes
i Tiene politicas para el control de trabajos no conformes? Sin decumento X v
e dimi 1 1 de trabaj
; Tiene procedimientos para el control de trabajos no . -
N P o P . Sin documento X v
conformes?
;Se siguen acciones cotrectivas para el control de trabajos .
492 |* = N P ! Sin documento v
no conformes?
410 |Mejora
i5Se utiliza 1a politica de calidad, los objetivos, las auditorias,
410 |las acciones comrectivas, preventivas y las revisiones dela  |Diferentes documentos v
direccion para mejorar el 3GC7
411 |Acciones correctivas
i Tiene politicas para la implementacidn de acciones . -
N F a P P Sin documento X v
cotrectivas’
4111 - — p— — -
; Tiene procedimientos para la implementacion de acciones . .
N P o P P Sin documento X v
cotrectivas?
4112 |;Se analizan las causas raiz del problema? Sin documento \/
;Se documentan los cambios resultantes de las acciones . -
4113 |° L. ,., Sin documento X v
cofrectivas implementadas?
;Se realiza seguimiento a las acciones correctivas .
4114 | ” Sin documento v
implementadas?”
. |iSe realizan auditorias adicionales para verificar la eficacia de |
4115 | P Sin documento v

las acciones implementadas?
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4.8 Quejas
Indican que no ha recibide quejas, porlo tanto no han desarrollado este procedimiento.
48 Sin hallazgos.
Sin hallazgos.
4.9 Control de trabajos de ensayos no conformes
Indican que nunca han tenido problema con la ejecucion de los ensayos, porlo que no han desarrollado este procedimiento.
491
Sin hallazgos.
492  |8in hallazgos.
410  |Mejora
410  |Indican que su sistema es bueno v que no requisren mejorar.
4.11 |Acciones correctivas
Debido a que no tienen quejas fi ensayos no conformes tampoco han desarrollado este procedimiento.
4111
Sin hallazzos.
4.11.2 |5in hallazgos.
4113 |Sin hallazgos.
4114 |Sin hallazgos.
4.11.5 |Sin hallazgos.
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PREGUNTAS

REQUISITOS EXIGIDOS

NOMBRE DEL DOCUMENTO

PRD. R. PL. PO. PRC.

IMPLEMENTADO
PARCIAL N NOAPLICA

4.12  |Acciones preventivas
;Seidentifican las mejoras necesarias v las potenciales
: & ] ylasp A .
4121 fuentes de no conformidad? Acciones preventivas v v
4122 |;Existe un procedimiento para las acciones preventivas? Acciones preventivas v
4.13  |Control de los registros
(Existe un procedimiento para el control de los registros? Control de registros v v
(El alma ietit ite la facil ion de L
i’El. cenan]{en o pemmite la facil recuperacion de los Control de registros v
registros v estin en un ambiente adecuado?
4131
(Esta establecido el iempo de conservacion de los registros? [Control de registros v
(Existe un procedimiento para proteger ¥ salvaguardar los .
registros almacenados electronicamente? Control de registros v
(Los registros cumplen con los requisitos de la Norma? Control de registros v
4132 |[;Seregistran los datos en el momento en que se producen? |Control de registros v
{La correccion de errores enlos registros cumplen con lo .
establecido en la Norma? Control de registros \‘/
4.14  |Auditorias internas
(Existe un procedimiento para realizar auditorias intemas? Auditoria v v v
4141
(Esta planificada la auditoria interna? Sin documento v
iLos hallazgos de auditoria generan acciones comrectivas?  [Sin documento v
4142

(De afectar los resultados de los ensayos los hallazgos de la
auditoria se notifica al cliente?

8in documentao
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4.12 |Acciones preventivas

4.12.1 |Sin hallazgos.

4122 |8in hallazzos.

4.12  |Control de los registros

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

4131
Sin hallazgos.

Sin hallazgos.

Los registros no cuentan con codigos de identificacion y no existen todos los registros necesanos.

4132 |Sin hallazgos.

A pesar de existir el procedimiento para la correccion no siempre lo utilizan.

4.14 |Auditorias internas

Munca se ha realizado una auditoria.

4141
Sin hallazgos.
Sin hallazgos.
4142
Sin hallazgos.
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PREGUNTAS
NOMEBRE DEL DOCUMENTO PRD. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N NOAFLICA
4143 |;Seregistra la auditoria realizada? Sin documento X V/
;Serealiza auditorias de seguimiento para verificarla eficacia | -
4 4 4 & =
Hlas de las acciones correctivas? Sin documento X v
4.15 |Revisiones por la direccién
(Existe un procedimiento para la revision porla direccion que .. . ..
1151 |cumple conlos requisitos exigidos? Revisiones dela direccion v v v
(Existe planificacion para la revision por la direccion? Sin documento \/
1152 ﬁzz;;?stms de los hallazgos de la revisién porla Sin documento X V/
REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades
- (Conoce los factores que intervienen en la exactitud v .. .
& ] E
311 confiabilidad de los ensayos? Requisitos técnicos v
512 iConsidera los factores que influyen en la incertidumbre para Requisitos técni
7 |realizar los procedimientos de ensayo? FQuIsios teemicos \/
5.2 Personal
- (Estan definidas la educacion, formacion, experiencia v
521 N C del al
habilidades del personal que interviene en el 3GC? aigos delpeson v
(Estan formuladas las metas con respecto a educacion,
formacion y habilidades del personal? Carzos del personal v
- (Existe un procedimiento para identificar las necesidades de N
522
formacion del personal? Capacitacion v v’
(Existe una politica para identificar las necesidades de .
formacion del personal? Manual de calidad v v
323 |;El personal esta contratado por la organizacion? Contratos v
, (Estan actualizados los petfiles de los puestos de trabajo del
7 4
324 personal que interviene en el SGC7 Cargos del persenal "/
3235 |;Existen registros de las autorizaciones emitidas al personal? |3in documento 3
325 i =i del izaci itidas al p al? |Sin d X
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4.143 |Nunca se ha realizado un auditoria.

4144 |Sin hallazgos.

4.15  |Revisiones por la direccién

Sin hallazrgps.
4151

Nunca se ha realizado una revision por la direccion.

4152 |Sin hallazgos.

5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades

511 |Bin hallargos.

312  |Sin hallargos.

5.2 Personal

321 |No existe un levantamiento del carzo de la persona que realiza el ensayo.

No existe un levantamiento del cargo de la persona que realiza el ensayo.

3221 Mo exste un levantamiento del carzo de la persona que realiza el ensaya.

Sin hallazgps.

323  |Sinhallazgos.

524 |No existe un levantamiento del cargo de la persona que realiza el ensayo.

[
|
i

No se emiten registros de autorizacion al personal para la ejecucion de ensayos.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. PARCIAL  N{) NOAPLICA
53 Instalaciones v condiciones amhbientales
;Las fuentes de energia iluminacion v condiciones .
ambientales son aptas para el desarrollo del ensayo? Sin documento v
331 |;Existen documentos de los requisitos técnicos para las
instalaciones y condiciones ambientales que afectan los Sin documento
resultados de los ensayos? v
512 iSe realiza sement? a}as c:nd.tuones ambientales de Sin documento % v
acuerdo a requisitos técnicos?
533 |;8e evitala contaminacion cruzada? Sin documento v
- ;Se restringe el ingreso a las areas que puedan afectarla .
| g g
34 calidad de los resultados? Sin documento v’
535 (Existen medidas para asegurar el orden y limpieza del Procedimiento de ensayo compresion de cilindros de
o laboratorio? homigon ‘/
5.4 Meétodos de ensayo v validacion de los métodos
. - . i o Procedimiento de ensavo compresion de ciindros de
) iSe utiliza el método de ensayo apropiado? hommigén v v
541
;Esta actualizado el método de ensayo utiizado? ASTMC39 v
342 |;Es adecuadala nomma de referencia utiliza? ASTMC39 v
543 |;Utiliza un método desarrollado por el laboratonio? Sin documento v
544 |;Utilizan métodos no normalizados? Sin documento v
5435 |;Tienen validado el método de ensayo? Sin documento X | X v
546 |;Tienen calculada la incertidumbre del método de ensayo?  |Sin documento X X ,’/
547 LEfectrl’Zla verificaciones de los calculos y transferencia de Validacion hoja de caleulo "/ ‘/
datos?
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53 Instalaciones ¥y condiciones ambientales

Sin hallazgos.

Sin hallazrgos.

332 |Sin hallazgoes.

333 |Sinhallazgos.

334 |Sinhallazgos.

335 |Sin hallazgoes.

5.4 Meétodos de ensayo ¥ validacidn de los métodos

Sin hallazrgos.
J41

Sin hallazges.

342 |Sin hallazgos.

343 |Sinhallazgos.

544 |8in hallazgos.

345 |Desconocen como hacerlo.

3446 |Desconocen como hacetlo.

347 |Sinhallazgos.

332



PREGUNTAS REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI FPARCIAL N NOAPLICA
5.5 Equipos
551 i Tiene equiposne implementos adecuados para la ejecucion Manuales de los squipos v
delos ensayos?
332  |;Los equipos tienen la exactitud requerida para el ensayo?  |Manuales de los equipos v
553  |;El equipo es operado por personal autorizado? Sin documento v
334 |;Los equipos estin univocamente identificados? Sin documento \/
3.3.3  |;Existe unregistro de cada equipo? Registro de equipos v v
336  |;Existe un procedimiento para el tratamiento del equipo? Equipos v v
337 |jLos equipos defectuosos son puestos fuera de servicio? Equipos v
558 ;T_os _equip_t’:srfon calibrados y cuentan con su Certificados de calibracion v
identificacion?
i Se verifica el cotrecto funcionamiento del equipo antes de
359 |ponetlo en uso cuando éste estuvo fuera del control del Equipos v
laboratorio?
5510 iSe .ha-::n comprobaciones intermedias de la calibracion del Sin documento v
equipa’
5511 iLa cali?:trancifm da lugar a un conjunto de factores de Sin documento 5 V/
cofreccion’
.- ;Se protegen los equipos contra ajustes que pudieran .
5 |& g
3312 invalidar los resultados de los ensayos? Sin documento V/
5.6 Trazabilidad de las mediciones
561 Existe un piograma ¥ procedimiento para la calibracion de Sin documento X v
los equipos?
@ ceﬁﬁcado de cali}:.bracién incluye la declaracion de la Certificados de calibracién v
s62 incertidumbre del equipo?
1602

(Utilizan el Sistema Intemacional de Unidades?
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5.5 Equipos
53.3.1 |Tienen una maguina de compresion y una balanza que cumplen los requisitos de ensayo. No cuentan con un calibrador, realizan las mediciones de longitud con un flexometro.
332  |Elflexémetro no cumple con los requisitos de ensayo.
333 |No se han emitido autorizacion para operar los equipos.
334 |Los equipos no cuentan con identificacion proporcionada por el laboratorio.
3.3.3  |Sin hallazgos.
336 |Sinhallazgos.
3.3.7  |Sin hallazgos.
3.3.8 |Lamaquina de compresion ¥y la balanza tienen certificado de calibracion otorgado por una organizacion que no esta autorizada para ello.
339 |Sinhallazzos.
3.3.10 |No cuentan con los instrumentos necesarios para realizar las verificaciones.
3311 |5in hallazgos.
3.3.12 |Los equipos estan expuestos a que cualquier persona los manipule.
5.6 Trazahilidad de las mediciones
5.6.1 |Laempresaproveedora de calibracion, no cuenta con autorizacion emitida por el OAE.
Sin hallazgos.
562
Sin hallazgos.
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PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. &8I PARCIAL N{) NOAFLICA
(Utilizan patrones o materiales de referencia? Sin documento X v
;Calibran estos patrones o materiales de referencia? Sin documento v
363
;Se realizan verificaciones intermedias a los patrones o
2 P ;
materiales de referencia? Sin documento ‘/
i Tiene un procedimiento para el transporte de patrones o Sin documento
materiales de referencia? \'/
5.7 Muestreo
371 |;Tiene un procedimiento para el muestreo? Sin documento X ‘/
;Existe un registro de los desvios producidos en el -
57 |(Esteunresi SSVIOSP Sin documento X v
procedimiento de muestreo?
- (Existe un procedimiento para registrar de los datos . - -
373 i uap E = Sin documento X | X v
obtenidos en el muestrea?
5.8 Manipulacién de los items de ensayo
iSe tlene un procedimiento para el transporte, recepcion,
3.8.1 |manipulacion, proteccion v almacenamiento de las probetas  |Manipulacion probetas de ensavo v v
de ensayo?
3.82  |;Se tiene un sistema para identificar las probetas de ensayo? |Manipulacion probetas de ensayo e
- (Se registran las anomalias presentes en las probetas de . -
583 |° = P a P Sin documento X
ensayo al momento de recibir la muestra’ v
(Los procedimientos ew:'tan el deterioro, pérdida o dafio de Manipulacién probetas de ensayo X V/
™ las probetas de ensayo? N
384
;Las instalaciones evitan el deterioro, pérdida o dafio delas |
& n P Sin documento e
probetas de ensayo?
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INCONVENIENTES DE IMPLEMENTACION

No existen patrones o materiales de referencia para realizar este ensayo.

Sin hallazgos.
563

Sin hallazzos.

Sin hallazgos.

57 Muestreo

3.7.1  |Ellaboratorio no contempla el procedimiento de muestreo va que son los clientes quienes realizan el muestreo v luego llevan al laboratorio.

372 |Sin hallazgos.

3.7.3  |Sin hallazgos.

58 Manipulacion de los items de ensayo

5.8.1 |Sin hallazgos.

3.82  |Sin hallazgos.

3.8.3 |Seindica al cliente que tienen un problema pero no se lo registra.

Sin hallazgos.

Sin hallazgos.
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REQUISITOS EXIGIDOS IMPLEMENTADO

PREGUNTAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO PRD. R. PL. PO. PRC. SI PARCIAL N() NOAPLICA
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
- ;Realiza el aseguramiento de la calidad con una de las . . .
81 opciones permitidas porla Norma? Sin documento X X V/
;Se realiza un andalisis de los datos obtenidos para tomar
- i ol .
792 cofrecciones en caso de sernecesario? Sin documento v
510 |Informe de los resultados
3101 |;5e utiliza un informe de ensayo para reportar los resultados? | Informe de ensayo v
- (Elinforme de ensayo cumple con los requisitos minimos .
3102 exizidos por la Norma? Informe de ensayo v
- ;Para la interpretacion de los resultados es necesano inchur |
5103 otra informacion conforme indica la Norma? Sin documento "/
3.104 |No aplica para laboratorios de ensayo Sin documento v
. |iEstablece por escrito las bases para las opiniones emitidas .
7103 en los informes de ensayo? Sin documento v
;Se identifican 1 ultad ionad
5106 Eueb;;z;a;:;?os res os proporcionades por un Sin documento v
;Se cumplen los requisitos de la Norma, cuando se
s - & P ] 2 -
3103 transmiten los datos por otro medio que no es escrto? Sin documento v
- ;La presentacion del informe evita la posibilidad de mala .
3108 interpretacion o mal uso? Informe de ensayo v
;Se emite un nuevo documento cuando existen
- i .
310 modificaciones de fondo en un informe de ensayo? Informe de ensayo v
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59

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo

INCONVENIENTES DE IMPLEMENTACION

391

Desconocen como hacerlo.

592

Sin hallazgos.

5.10

Informe de los resultados

3.10.1

Sin hallazgos.

5.102

No firma un responsable técnico del informe.

3.103

Sin hallazgos.

5.104

Sin hallazgos.

3.103

Sin hallazgos.

5.106

Sin hallazgos.

5107

Sin hallazgos.

3.10.8

Sin hallazgos.

5.109

Sin hallazgos.
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ANEXO 6

CURSO: IMPLEMENTACION DE LA NORMA NTE INEN 1SO/IEC 17025 “Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion”
Objetivo: Dar a conocer conceptos fundamentales, conocimientos Expositora:  Dra. Ménica Gualotufia (Instructora calificada por el
necesarios para implementar un sistema de Gestion de Ministerio de Relaciones Laborales)
calidad enlaboratorios de ensayoy calibracion Metodologia: Conferencia, plenariasy talleres pricticos
Fech: POTA ;07 Al AL En hovarfo e 16:00/9.20:00 Material: Se entregard un CD con lainformacién del curso
DiSson: 20 horas Certificado: Al final del curso el participante redbird un
Lugar: Hotel Mercure (Ramon Roca E4-122 y Amazonas, Quito- certificado de asistenda cuando los registros
Ecuador) demuestren minimo un 80% de asistenda y un
Dirigido: A profesionales y técnicos que trabajan en laboratorios cartificadd da-sprobacian, al. cumiplin requisitos de
d % g e asistenciay alcance un 80 % en la evaluacion total.
e ensayo y calibradones que estén interesados en
conocer e implementar un sistema de gestion de calidad Costo: El costo del curso es USD $ 250,00 + IVA (Bl costo
basado enla normatécnica NTE INEN ISO/IEC 17025. incluye unrefrigerio)
Contenido: Organiza: SECalMet Cia. Ltda. (Dra. Mdnica Gualoturia; Fis.

* Lacalidad en el Laboratorio
+ Sistemasde gestion de calidad
+ Acreditacion—Certificacion
* NormaNTE INEN ISO/IEC 17025
- Reguisitosde gestion
- Requisitos técnicos
+ Tiposde documentos de sistemade calidad
* Gestiondeladocumentacion
+ Implementacion de laNTEINEN ISO/IEC 17025

SECalMet Cia. Ltda.
Direccidn: Segundo Corella N1-37 y calle Quito - Naydn
Teléfono: 02-2884418 / 0995230691 / 0990687624

E-Mail: secalmet.cia.ltda@gmail.com

http://secalmet.jimdo.com

René Chanchay)

Informacion e inscripciones:
SECalMet Cia. Ltda.

Direccidn: Segundo CorellaN1-37y calle Quito—Naydn
Teléfono:02-2884418 /0995230691 /0990687624
E-Mail: secalmet.cia.ltda@gmail.com

http://secalmet.jimdo.com
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ANEXO 7

SECalMet Cotizacidn Mo 2014-037

Fecha: HE4-06-05 Pedido Mo.: I1014-048
Clisnte: PONTIFICAA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL ECUADD®R
Represantante) [Contacie) Irsg. Jacqueline Mena 5.

Teléfona: = ==®*== Fax: e e-mall:  JMMEMNA Bpuce adu.ec
ILE WEAEE
Il:u Costo | Costo
= Im, Detalka Unitario | parcisd
usng | usng
4.1 4 Cursn "Auditorias intermas en laboratrios® {20 horas diddcticas) por partsiparnte 150,00 |1000,00
Temas Principains

Términos y definiciones relativos 8 suditorias
Compatencia y svaluacian de los auditones
Tipos dhe suditonia
Gesticn de wn programa de sudibons
Actividades de suditaria
@ Inicio da la auditoria

o Revizsion de la documentacion

o Proparacsdn y realizacsin de las actividades de auditora in st

o Informe de auditoria

o Finalizackdn de la auditoris

o Actridades de seguimientn

Sublotal:| 100000
VA L2k 120,00
TOTAL-] 1120,00

DObservaciones a tomar en cuenta para ka realizacién ded curso

1 La tarifa noinecluye I'ﬂ!'ﬁ'fl"'E‘l'lﬁl Al almiseiiog

2 La Ponaficia Uiniversidad Catdlica del Ecuador, PUCE, proporcionard el kecal, equipos (infocus, pantaiia,
PRATTGN, Maradores, “.Fftﬂmhmmmhm"m el cursa

13 La instructors serd ka Dra. Mdnica Gualotufia

# Cada partlcipenie recibird un CO con las presentaciones de todod los bemas en formato POF.

5 En laz 20 hovas se abordardn los temas en forma tedrica y prictica

& La metcdologia incluird conferencias, talleres practicos, trabajes &n grupo, exposicion en plenaria.

T Las fechas a reafizarse of curso serdn acordadas con la PUCE

& Al final del curso el particpante recibdird un certificadn de aprobation cuanda los registros demuestren
minimo un 0% de asistencia v alcance un 30'% en la evaluaddn total,

Atentamerrte,

Y miiin— (SECalMet |
Dra. Monica Gualotufia - Sewurorem Dazeciai b, 61
SECalMet Cla, Ltda, .

Mayon: Sagimndo Corella N1-37 ¥ ealbs Giiito
Tal: 2884418 / 0955130651 / DRG06ETE24
secalmet cio. Rdai@Pgmail.com

WA, BRI EL || T Be SO

FE 07010040305 Ediricn- 07 Bagina 1 da 1
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ANEXO 8

Estimados representantes de Laboratorios y Empresas:

Reciban un cordial saludo de quienes conformamos SECalMet Cia. Ltda. Comunicamos a
ustedes que se dictara el siguiente curso:

Se adjunta formato de inscripcion.

Esperamos contar con su valiosa presencia.

SECal’

Empresa calificada por elm

Curso: Validacion de Métodos

Objetivo: Dar a conocer definiciones, términos relativos, Expositora: Dra. Monica Gualotufia (Instructora calificada por el
lineamientos y practicas generales para realizar la Ministerio de Relaciones Laborales)

validaclonde metatos Metodologia: Conferencia, talleres practicos, trabajos en grupo

Fechas: 2014-07-07 al 2014-07-09, enhorario: % 5 - 5
= 038 Material: Se entregard un CD con la informacion del curso

Lufies y martesde08:30:4:47:30 Certificado: Al final del curso el participante redbird un

Miércoles de 08:30 a 12:30 certificado de aprobadén cuando los registros
demuestren un minimo de 80% en asistencia y 80 %

Duracién: 20 horas 5
en la evaluacidn total.
Lugar: Hotel Mercure (Ramon Roca E4-122 y Amazonas, Quito- -
Requerimiento para el curso

Ecuador)
Dirigido: A profesionales y técnicos que trabajan en laboratorios r‘?ldalpamcl‘pm‘_a debberé contar con una. laptop’ para; agitar. los

de ensayo y calibraciones, que estén interesados en oS en losglempos.

conocer el proceso de validacion de métodos e Costo: El costodel cursoes USD $ 250,00 + IVA

implementarlos en su laboratorio. = o .
El costoincluye 5 refrigerios, noincluyealmuerzo.

Contenido: Organiza: SECalMet Cia. Ltda. (Dra. Mdnica Gualotufia; Fis.
* Términosy definiciones René Chanchay)

* Regquisitosde Iar!or-ma NTE INENIEC 17025 Informacién e inscripciones:

+ Conceptos estadisticos basicos

* Procesodevalidacion SECalMet Cia. Ltda.

= Disefio experimentaly estadistico Direccién: Segundo Corella N1-37y calle Quito—Nay6n

* Pardmetrosdevalidacion

+ Informe de validacion Teléfono: 02-2884418 /0935230691 /0990687624

* Controldecalidad del método E-Mail: secalmet.cialtda@gmail.com

http://secalmet.jimdo.com

SECalMet Cia. Ltda.

Direccion: Segundo Corella N1-37 y calle Quito - Naydn
Teléfono: 02-2884418 / 0995230691 / 0990687624
E-Mail: secalmet.cia.ltda@gmail.com

http://secalmet.jimdo.com
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