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ABSTRACT

This research was based on the realization of a methodological design for
laboratories which have the extension service at the National University of Colombia
at Palmira , Soil Laboratory Chemical Area and electron microscopy laboratory ,
based on the requirements in the standard quality NTC -ISO / IEC 17025. by using
three assessment tools called characterization survey management requirements,
technical and complement survey, it was determined, and the percentage
compliance gap laboratories under study versus requirements contained in the
standard of quality, then using the method route quality critical performance factors
were identified, possible causes and an action plan that helps reduce or eradicate
the percentages of non-compliance presented on stage was designed diagnostic.

RESUMEN
El presente trabajo de investigacion se baso, en la realizacion de un disefio
metodoldgico para los laboratorios que prestan el servicio de extensién en la
Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira, laboratorio suelos area quimicay
laboratorio de microscopia electrénica, basados en los requisitos expuestos en la
norma de calidad NTC-ISO/IEC 17025. Mediante la utilizacion de tres instrumentos
de evaluacion denominados encuesta de caracterizacion de requisitos de gestion,
técnicos y encuesta complementaria, se determind, el porcentaje y la brecha de
cumplimiento de los laboratorios objeto de estudio frente a los requisitos contenidos
en la norma, posteriormente con la ayuda del método La Ruta de Calidad se
identificaron los factores criticos de desempefio, las posibles causas y se disefié un
plan de accién que tiene como objetivo, disminuir o erradicar los porcentajes de no

cumplimiento presentados en la etapa de diagndstico.
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0. INTRODUCCION

El objetivo de la acreditacion es lograr que los laboratorios entreguen a sus usuarios,
resultados certificados que generan confiabilidad y credibilidad en la informacién, a
su vez, desarrollar mayor competitividad y reconocimiento, forjando asi una mejor
calidad en los servicios proporcionados. La aplicacion de normas internacionales de
calidad, logra reconocer en los laboratorios, un sistema de gestion, un nivel técnico

competente y la generacion de resultados técnicamente validos.

La acreditacion permite evaluar la conformidad de una norma o requisitos
especificos frente a un determinado producto o servicio; los laboratorios de suelos
area quimica y laboratorio de microscopia electronica de la Universidad Nacional de
Colombia Sede Palmira, son los planteados como objeto de estudio en el presente
trabajo y con los cuales se busca obtener la acreditacion de los servicios que
prestan por extension; obteniendo asi ventajas competitivas y de reconocimiento en
el mercado e igualmente permite identificar y avalar resultados con un nivel de
calidad satisfactorio, aportando de esta manera al cumplimiento de la mision
institucional y los objetivos trazados a nivel de Sede.

Para desarrollar este trabajo de investigacion se elaboré una guia metodoldgica,
basado en la norma NTC ISO/IEC 17025, en ésta se disefiaron instrumentos de
medicion, acordes a los requisitos técnicos y de gestién que indica la norma; con
ello se establecid el estado actual de los laboratorios y se determin6 el grado de
cumplimiento tanto para los requisitos de gestion como para los técnicos,
posteriormente se realizé un andlisis de causa y efecto lo que dio como resultado el
disefio de un plan de accién que en su implementacion logre disminuir las brechas

de cumplimiento presentadas en aras de obtener la acreditacion de los laboratorios.

La estructura de este trabajo es la siguiente: como primera medida contextualizar
la problematica asociada a la falta de un disefio metodolégico que permita identificar
los elementos que se necesitan para acreditar los laboratorios de suelos area

quimica y el laboratorio de microscopia electronica que prestan el servicio de

13



extension en la Universidad Nacional de Colombia sede Palmira, ésta incluye los
objetivos y la justificacidn; la segunda parte enuncia la metodologia empleada y el
marco referencial que guia el estudio y en la tercera parte se diagnostico a los
laboratorios determinando su situacion actual y factores criticos; por ultimo, se

desarrolla un plan de accion, conclusiones, recomendaciones y anexos.
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1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Actualmente los laboratorios de suelos area quimica y laboratorio de microscopia
electronica de la Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira que prestan el
servicio de extension, no se encuentran acreditados bajo la norma NTC ISO/IEC
17025, por tal motivo no generan certificados de los andlisis realizados a las

muestras de los usuarios externos.

En la actualidad la Sede Palmira cuenta con 39 laboratorios, amparados bajo el
funcionamiento del Sistema Nacional de Laboratorios, cuyo proposito es optimizar
el aprovechamiento de los recursos técnicos existentes, la modernizacion
tecnoldgica paulatina, el cumplimiento de las normatividades de orden nacional e
internacional en sus instalaciones y procedimientos, asi como el sostenimiento del
sistema, con el fin de soportar los programas académicos de docencia, investigacion

y extension de la Universidad.

De acuerdo a la entrevista realizada el 18 de marzo de 2015, al Jefe de la seccion
de laboratorios de la sede Palmira el Sefior José Joaquin Leal, se confirma que
actualmente los laboratorios no cuentan con la acreditacién necesaria para certificar
los servicios que se ofrecen al usuario externo (certificar los resultados de las
muestras). Igualmente mediante una encuesta interna realizada por el Sistema
Nacional de Laboratorios de Sede, la cual fue dirigida a 22 laboratorios, tenia como
tema valorar el portafolio de servicios de los laboratorios de la Universidad Nacional
de Colombia Sede Palmira, se identificd que ocho (8) laboratorios de la Sede tienen
como prioridad adelantar el proceso de normalizacién y/o acreditacion para
asegurar la confiabilidad y la competitividad que se requiere tanto en las practicas
relacionadas con la investigacion, la docencia y principalmente los programas de

extension.
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Para el disefio de la metodologia bajo la norma NTC ISO/IEC 17025, el presente

estudio se realizara en dos laboratorios: laboratorios de suelos area quimica y

laboratorio de microscopia electronica.

CAUSAS DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION
Las principales causas por las cuales se le atribuye la carencia de acreditacion de
los laboratorios de suelos area quimica y laboratorio de microscopia electrénica que

prestan el servicio de extension, son:

CAUSAS EFECTO
Requisitos Costos Resistencia al
Poco Claros Econémicos Cambio
Falta de
Motivacién Del Falt_a d?,
Personal Acreditacion
de Los

Laboratorios
Objeto De

Estudio
UNAL

Palmira

[/

Mala Planificacién

Falta de Apoyo ; o
a la Gestion. El Circulo Vicioso de la

Importancia de lo Urgente

Figura 1. Diagrama de causas y efectos problema de investigacion.
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PRONOSTICO

Si los laboratorios objeto de estudio que prestan el servicio de extensién en la

Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira, no cuenta con la certificacion en

la norma NTC ISO/IEC 17025 no podran ofrecer a sus usuarios externos:

e Garantias de competencia técnica.

e Minimizar riesgos de proveer un analisis o resultado defectuoso.

e Contar con una evaluacion continua de sus procesos, con el fin de garantizar

resultados confiables.

e Un sistema de reclamaciones, en aras de emprender la mejora continua.

Igualmente, se enuncian los diferentes aspectos que estarian inmersos al momento

gue un laboratorio es acreditado.

Tabla 1

Diferencias entre laboratorios acreditados y no acreditados

Requisitos Acreditado acreﬁ(i)tado

Dispone de personal competente. Sl NO
Dispone de los equipos e instalaciones necesarios. Sl NO

Los equipos estan calibrados y adecuadamente mantenidos. Sl NO

Los ensayos o ca}libr_aciones se,e-jecutan utilizando métodos y S| NO
procedimientos técnicamente validos.

Los métpdos y procedimientos se ejeCL'Jta.n conlla pericia S| NO
necesaria de acuerdo a las mejores practicas técnicas.

La actividad esta sometida a un estricto control de calidad. Sl NO

Fuente: Elaboracion propia, basada en (ENAC, 2015)

De acuerdo a lo anterior, se identifica la necesidad de acreditar los laboratorios de

suelos area quimica y laboratorio de microscopia electronica, para contribuir con el

cumplimiento del objetivo misional de la Universidad, con el proposito del Sistema

Nacional de Laboratorios e igualmente para ser competitiva con otras instituciones

gue prestan este mismo servicio, de esa forma alcanzaria resultados certificados

(avalados), auto-sostenibilidad y mayor reconocimiento.
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La entidad competente para acreditar los laboratorios ya mencionados se encuentra
en el pais el Organismo Nacional De Acreditacion De Colombia ONAC, el cual
evalla la conformidad de productos y procesos con normas técnicas de mercado o

con requisitos técnicos de exigencia legal.

2. FORMULACION DEL PROBLEMA
Con base en la problemética que presentan los laboratorios de suelos area quimica
y microscopia electronica localizados en la Universidad Nacional de Colombia Sede

Palmira, la pregunta que guio el presente estudio fue:

¢ Como se debe realizar el proceso de acreditacion de los laboratorios Suelos Area
Quimica y Laboratorio de Microscopia Electronica, que prestan el servicio de
extension perteneciente a la Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira, bajo
la norma internacional de calidad NTC-ISO/IEC 170257

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo General
Disefiar una metodologia basada en la norma de calidad NTC- ISO/IEC 17025 para
la acreditacién de los laboratorios, suelos area quimica y microscopia electronica,

de la Universidad Nacional de Colombia sede Palmira.

3.1.1 Objetivos Especificos

e Caracterizar los laboratorios suelos area quimica y laboratorio de
microscopia electronica que prestan el servicio de extension en la
Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira.

e Determinar las posibles causas y efectos que afectan el cumplimiento de los
requisitos técnicos y de gestion contenidos en la norma de calidad NTC-
ISO/IEC 17025 en los laboratorios de suelos area quimica y el laboratorio de
microscopia electréonica de la Universidad Nacional de Colombia Sede

Palmira.
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e Disefar el plan de accion para obtener la acreditacion de los laboratorios
objeto de estudio que prestan el servicio de extension en la Universidad
Nacional de Colombia Sede Palmira.

4. JUSTIFICACION

Colombia en los ultimos 23 afios se ha adentrado en un sin numero de Tratados de
Libre Comercio los cuales obligan a la empresas en general a inmiscuirse en temas
como la calidad en sus operaciones, procesos, productos y servicios, en aras de
alcanzar la competitividad que se requiere para engranar el andamiaje de la
globalizacion.

Las universidades colombianas dentro de sus objetivos misionales plantean,
promover la investigacion cientifica y tecnoldgica, proporcionando programas de
calidad, que logren contribuir de forma directa con el desarrollo econémico y social

del pais.

Los sistemas de calidad y sus componentes, son abordados por numerosos
escritores, investigadores e instituciones, debido a la generacién de valor que tiene

su implementacion.

Una de las entidades principales que se encuentra relacionada con el tema en
mencion es la ISO, Organizacién Internacional de Normalizacion, que desarrolla y
publica normas internacionales; que han sido objeto de estudio e implementacién,
y proporcionan herramientas que permiten obtener mejores resultados y generar

un mayor nivel de competitividad en el mercado.

En Colombia el desarrollo de los sistemas de calidad tiene gran auge, el obtener un
reconocimiento de calidad permite generar confianza y credibilidad; actualmente,
esta rigiendo para las entidades publicas la Ley 872 de 2003: “por la cual se crea el

sistema de gestion de la calidad en la rama ejecutiva del poder publico y en otras
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entidades prestadoras de servicios”, y el Decreto 4110 de 2004: en la cual se adopta
la norma técnica de calidad en la gestién publica, NTCGP 1000:2004%, la cual
determina las generalidades y los requisitos minimos para establecer, documentar,
implementar y mantener un Sistema de Gestion de la Calidad en los organismos,
entidades y agentes obligados conforme al articulo 2° de la Ley 872 de 2003. La
norma NTC GP1000 y la norma NTC-1SO 9001 se encuentran implementadas en la
Universidad Nacional de Colombia y ésta fue certificada en junio de 2012 por el
ICONTEC en todos sus procesos de gestion, igualmente en junio de 2015 fue

renovada la certificacion.

Teniendo como base la vision y mision de la Universidad Nacional de Colombia, se
identifica la necesidad que tiene la Sede Palmira por ser competitiva y generar
servicios de calidad, motivo por el cual la acreditacion de los laboratorios que
prestan el servicio de extension es fundamental para el crecimiento y desarrollo de
la Sede, de esta forma se hace conveniente realizar un diagnéstico de los
laboratorios y disefiar una guia metodolégica que permita identificar los elementos,

herramientas y estructuras a seguir para la acreditacion.

Por lo tanto, el desarrollo de este disefio metodoldgico, basado en la norma de
calidad NTC-ISO/IEC 17025 (para los laboratorios que realicen ensayos Yy
calibracion) permitira involucrar a los laboratorios de la Sede en un sistema de
calidad integral, el cual proporcione garantias de competencia técnica en los
servicios ofertados al publico, minimiza el riesgo de proveer un analisis o resultado
defectuoso, desarrollar evaluaciones continuas de sus procesos e infraestructura y
contar asi con un sistema de reclamaciones que permita autoevaluar la gestion de
SuUs procesos, por otra parte permite auto-sostenibilidad y crecimiento de los
laboratorios al generar mayores ingresos por los servicios demandados,
competitividad frente a otras instituciones y mayor confiabilidad en el desarrollo de

las préacticas académicas.

! La norma NTC GP 1000 incluye todos los requisitos que se encuentran explicitos en la norma NTC
ISO 9001.
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La siguiente grafica logra sintetizar los multiples beneficios que trae consigo la
realizacion de la metodologia para la acreditacion de los laboratorios de suelos area
quimica y el laboratorio de microscopia electronica basada en la norma de calidad
NTC- ISO/IEC 17025 para su grupo de interés, compuesto por: los usuarios del
servicio, los trabajadores, el Programa de la Maestria en Administracion de la

Universidad del Valle y la Universidad Nacional de Colombia.

/ Universidad Nacional de Colombia Usuarios del Servicio \

Le permite: otorgar muestras validas y | |oara generar certeza, y confiabilidad sobre
confiables, obtener beneficios econémicos y los servicios adquiridos

se fortalece el compromiso ético que esta
institucion tiene con la sociedad en
proporcionar programas Yy Servicios que
cumplan con los estandares de calidad

competentes. »
[ i~

e =

Trabajadores . e

Podran emprender la ruta de la mejora Programa Maestria Univalle
continua  dentro de los procesos,
procedimiento y actividades diarias, en aras
de fortalecer su trabajo, genera crecimiento
academico y personal, a su vez podran
revisar y reevaluar sus sistema de operacion
en aras de mejorar su division y brindar un
servicio con todos los componentes técnicos y
. de validacion que demanda su comunidad.

Permite que sus estudiantes apliquen los
conocimientos y destrezas adquiridos en el
proceso de formacion, desarrollando en él,
habilidades para fortalecer las practicas
administrativas y estas a su vez tengan un
impacto de eficiencia y eficacia, en las
organizaciones intervenidas .

Figura 2. Beneficios de realizar la metodologia para la acreditacion basada en la NTC-
ISO/IEC 17025

Este trabajo de investigacion permite a la Seccién de Laboratorios de la Sede
Palmira reconocer los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025 que se
encuentran pendientes de implementar en los laboratorios y/o de identificar las fallas
en la cuales se esté incurriendo, lo que genera un retraso en la obtencion de la
acreditacion; igualmente, las personas y empresas que utilizan los servicios
ofrecidos se beneficiaria profundamente de las certificaciones que se puedan llegar
a emitir con la implementacién de la metodologia establecida, debido a que sus
productos y servicios entrarian en la categoria de calidad que difunde la vision de la

Universidad Nacional.
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5. METODOLOGIA

5.1 TIPO DE INVESTIGACION

5.1.1 Investigacién descriptiva y exploratoria

El tipo de estudio que se desarrollé en el presente trabajo de investigacion fue
exploratorio y descriptivo, debido a que se pretendia analizar los laboratorios de
suelos area quimica y el laboratorio de microscopia electronica de la Sede Palmira
a través de la caracterizacion de sus procedimientos, procesos Yy actividades; éste
no se limitd solo a la recoleccion de datos, sino al andlisis de los resultados
obtenidos, con el fin de contribuir a la acreditacion, teniendo como base la norma
NTC-ISO/IEC 17025.

El estudio exploratorio permite obtener mayor informacién y conocer mas sobre el
tema objeto de estudio; es llevar a cabo una investigacibn mas completa sobre un
contexto en particular, permitiendo asi establecer prioridades, identificar contextos
o variables promisorias (Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista Lucio,
1997)

El estudio descriptivo esta orientado a determinar “cémo es” o “cdmo esta” la
situacion de las variables que se estudian de una poblacion, la presencia o
la ausencia de algo; la frecuencia con que ocurre un fenébmeno (prevalencia
o incidencia); y quienes, donde y cuando se presenta determinado fenémeno.
(Pineda, 2008, pag. 25)

En este tipo de estudio se pretende medir y recolectar informacion sobre el problema

de investigacion, para asi describir lo mas detalladamente posible lo que se

investiga (Gomez, 2009, pag. 21).
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5.1.2 Metodologia de la investigacién

Se utilizaron diferentes métodos de investigacion que abarcan el componente
cualitativo y cuantitativo, el cual permiti6 desarrollar cada uno de los objetivos

especificos de la siguiente manera:

Para el objetivo, caracterizar los laboratorios suelos area quimica y laboratorio de
microscopia electronica que prestan el servicio de extension en la Universidad
Nacional de Colombia Sede Palmira, se abordé mediante la observacion directa y
la recoleccion de informacion por medio de tres instrumentos denominados
encuestas, cada instrumento se desarroll6 en los dos laboratorios objeto de estudio.
El primer instrumento acude al nombre de encuesta de caracterizacion de los
requisitos de gestion de la norma NTC-ISO/17025 (ver anexo 1); la estructura
metodoldgica de este instrumento se desarrollé basado en el circulo de la calidad
de Edward Deming, en el cual se simplificaron los requisitos de gestién en cuatro
categorias PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar). El segundo instrumento se
denominé encuesta de caracterizacion de los requisitos técnicos de la norma NTC-
ISO/17025 (ver anexo 2) que tiene como soporte metodolégico la identificacion del
cumplimiento de los requisitos tal como se establece en la norma y el tercer
instrumento tiene por nombre encuesta complementaria verificacion de los
requisitos de la norma NTC-1SO/17025 (ver anexo 3) en el cual se evaluo el grado
de documentacion, implementacién y eficacia de las practicas de los laboratorios
encuestados. Para el desarrollo de este primer objetivo se utilizd6 el método
comparativo, el cual permitié realizar un andlisis de los requisitos contenidos en la
norma NTC-1SO/17025 y la situacion actual que presentan los laboratorios de suelos

area quimica y el laboratorio de microscopia electrénica.

Para el segundo objetivo, determinar las posibles causas y efectos que afectan el
cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestion contenidos en la norma de
calidad NTC-ISO/IEC 17025 en los laboratorios de suelos area quimica y el

laboratorio de microscopia electronica de la Universidad Nacional de Colombia
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Sede Palmira, para el desarrollo de este punto se establecié como sustento tedrico

y metodoldgico el diagrama causa y efecto desarrollado por Ishikawa.

El tercer objetivo, disefiar el plan de accion para obtener la acreditacion de los
laboratorios objeto de estudio que prestan el servicio de extension en la Universidad
Nacional de Colombia Sede Palmira, se desarroll6 una metodologia analitica
basada en los resultados obtenidos del andlisis comparativo de los laboratorios, en
este proceso se utilizé la herramienta del 5wlh, la cual establece que se va a atacar,

porqué, cuando, donde, quiénes y como.

5.2 Fuentes de informacion

Para el desarrollo del presente trabajo de investigacion se obtuvo informacion de
varias fuentes, éstas se encuentran catalogadas como informacién primaria,
secundaria y terciaria. En la figura No. 3 se muestran cada uno de los tipos de

fuentes de informacion.

Informacién secundaria
Libros.

Articulos.

Tesis.

Internet.

Informacion terciaria

Guias referentes a las normas de calidad ISO 9001 y la
ISO 17025

Figura 3. Fuentes de informacion.

24



5.3 ETAPAS DE LA INVESTIGACION
Las etapas de la investigacion son las siguientes:

5.3.1 Seleccion de la muestra

Siguiendo los parametros que se identifican en el tipo de investigacion descriptiva y
exploratoria, se aplicaron tres instrumentos denominados encuesta en los
laboratorios objeto de estudio, y se seleccioné “la muestra de informantes que
representd en la mejor forma posible los grupos, orientaciones o posiciones de la

poblacién estudiada” (Martinez, 2006, pag. 137)

Segun HERNANDEZ, FERNANDEZ, & BAPTISTA (2006) los elementos que se

tienen en cuenta para asignar el niumero de entrevistados son:
La capacidad operativa de recoleccion y analisis, ésta se realiza con el fin de
filtrar la informacion generada en exceso; el entendimiento del fenomeno, el
cual se determina a través del andlisis de la informacion que corresponda a los
aspectos evaluados y la naturaleza del fenbmeno, que se refiere a la
accesibilidad obtenida en la recoleccion de los datos; la frecuencia y la
eliminacion de informacion repetitiva dentro del desarrollo del instrumento (pag.
562).

Para determinar el nUmero de personas encuestadas se analizo la estructura de
cargos del personal que interviene en cada uno de los laboratorios estudiados, la
cual arrojé el siguiente resultado: un (1) funcionario denominado Jefe de Seccion de
Laboratorios, un coordinador de laboratorio (1), un director técnico(1), (3) tres
funcionarios encargados de la parte operativa y de apoyo de los laboratorios, lo que
arroja un total de (6) cargos, equivalente a (7) encuestas aplicadas debido a que el
jefe de seccion diligencio la encuesta de gestion para los dos laboratorios, esto, con

el firme propésito de entender la dinamica del fendbmeno estudiado.

A continuacion, se presenta una tabla que enuncia las técnicas o herramientas que

se aplicaron, las ventajas de desarrollarlas y la poblacion objetivo.
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Tabla 2

Técnicas de investigacion

TECNICA

Encuestas

VENTAJAS
Permite un
acceso mas

generalizado a
los miembros de
la poblacion,
asegura  cierta
objetividad en los
datos recogidos.

(Rojas, 2011)

Fuente: Elaboracién propia

5.3.2 Recoleccion de datos

TIPO

El tipo de
encuesta es
descriptiva,

permite averiguar
el por qué y el
como del factor o
fenémeno

estudiado.

POBLACION
Los funcionarios
de los
laboratorios
suelos area
quimica 'y
laboratorio de
microscopia
electrénica
El jefe del
sistema nacional

de laboratorios.

NUMERO

El # de
personas
encuestadas

es’

Se realizé un analisis documental de la informacién contenida en la pagina web de

la Universidad Nacional, HERMES “Sistema de Informacion de la Investigacion de

la Universidad Nacional de Colombia”, la proporcionada por los funcionarios

operativos, en el jefe del Sistema Nacional de Laboratorios de Sede, quienes

respondieron por medio de correos electronicos o personalmente a preguntas

directas sobre cualquier inquietud presentada en el proceso de obtencion de

informacion presente en los documentos soportados en el programa informatico Soft

Expert, el cual contiene toda la informacién respecto a procesos, procedimientos y

actividades ejecutadas en los laboratorios objeto de estudio.
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5.3.3 Contenido del instrumento

Se aplicaron los instrumentos denominados encuestas de caracterizacion de los
requisitos de gestion, técnicos y complementarios (ver anexo #1, 2y 3).

La encuesta denominada caracterizacion de los requisitos de gestion se desarrollo
tanto para el laboratorio de suelos area quimica como para el laboratorio de
microscopia electronica. Esta caracterizacion permitio realizar un analisis de las
brechas que existen entre los laboratorios objeto de estudio y la norma NTC-
ISO/IEC 17025; para determinar la estructura de la encuesta se eligi6 como sustento
tedrico el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar) expuesto por Edward
Deming. En este proceso se organizaron los requisitos de acuerdo a su naturaleza,
lo cual permitio: identificar la estructura de los laboratorios, el control de calidad, su
sistema de calidad, las subcontrataciones, las compras de insumos, el servicio al
cliente, las quejas, las acciones preventivas y correctivas, el control de registros y

las revisiones por la alta direccién.

El instrumento contiene la siguiente escala de medicion:

Tabla 3

Escala de medicion encuesta de caracterizacion requisitos de gestion

ESCALA DE MEDICION

1 2 3 4 5 NS/NR N/A
Totalmente .

en En desacuerdo Medianamente De acuerdo Totalmente de No sabe/ No NO APLICA
desacuerdo de acuerdo acuerdo responde

Fuente: Elaboracion propia

Los requisitos técnicos se abordaron a partir de la elaboracion de un documento
denominado caracterizacion de los requisitos técnicos de la norma NTC-ISO/IEC
17025, para cada uno de los laboratorios objeto de estudio (anexo # 2). Este
instrumento contiene: las generalidades de los laboratorios, el personal, las

instalaciones, los métodos de ensayo, de calibracién, la validacion de los métodos,
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los equipos, el manejo de los mismos, el aseguramiento de calidad de los resultados

y el reporte de los resultados.

El instrumento contiene la siguiente escala de medicion:

Tabla 4

Escala de medicion encuesta de caracterizacion requisitos técnicos

Escala de medicién

NS/NR

(No sabe/ No responde)

1

(No Cumple)

2

(Si Cumple)

N/A

(No aplica) DOCUMENTOS

Fuente: Elaboracién propia

De igual forma se construydé una encuesta complementaria cuyo objetivo es

identificar en qué estado de evolucién se encuentran los laboratorios objeto de

estudio respecto a la norma NTC-ISO/IEC 17025 en cuanto a su parte documental,

identificacion de requisitos de gestion y técnicos implementados y la eficiencia en

su operacién, este instrumento tiene como nombre “encuesta complementaria

verificacion de los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC17025” (anexo # 3).

El instrumento contiene la siguiente escala de medicion:

Tabla 5

Escala de medicion encuesta complementaria

ESCALA DE
MEDICION

DOCUMENTADO | 1=NO 2 =Sl | 3=NS (no sabe) /(no responde)
IMPLEMENTADO | 1=NO 2 =Sl | 3=NS (no sabe) /(no responde)
EFICACIA 1=NO 2 =Sl | 3=NS (no sabe) /(no responde)

Fuente: Elaboracion propia

Las tres encuestas antes planteadas tienen un espacio de observaciones en el cual,

el encuestado pueda manifestar su apreciacion,

modificacion, hallazgos o

sugerencia sobre las variables que componen la encuesta.
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5.3.4 Andlisis de la informacién

De acuerdo con la informacion recopilada en los instrumentos para validar la
informacion, se realizé el analisis e interpretacion de los datos, con el fin de
diagnosticar el estado actual de los laboratorios, para determinar el nivel de

cumplimiento de los requisitos e iniciar asi, el plan de accion.

5.3.5 Disefio metodologico

Esta etapa se desarroll6 teniendo como soporte metodoldgico los cuatro primeros
pasos de la Ruta de Calidad, a través de esta, se realiz6 la seleccién del
tema/problema, se evidenciaron los factores criticos, se analizaron las posibles
causas y efectos basados en la herramienta espina de pescado propuesto por

Ishikawa y por ultimo se disefié un plan de accion.

5.3.5 Disefio del Plan de accién

El plan de accion se desarrollé mediante la metodologia de la 5W1H, se identificaron
los factores criticos de mayor incidencia en cada uno de los laboratorios objeto de
estudio y se disefié un plan de accion en el que se determind: qué se va atacar, el

por qué, el cuando, el dénde, quiénes y el como.

5.3.6 Etapa final

En esta etapa de cierre se desarrollaron conclusiones y recomendaciones, que
dejan entrever la problemética que presenta cada uno de los laboratorios objeto de
estudio en aras de aportar y contribuir con el desarrollo y mejora continua de su

sistema de gestion.
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6. MARCO REFERENCIAL

Este marco pretende abordar el problema de investigacion desde sus inicios,
exponiendo los multiples conceptos que se derivan del término calidad, pasando por
los grandes exponentes en la materia, seguido del andlisis sobre el origen y la
evolucion de la norma objeto de estudio y finalmente conocer el proceso para

obtener la acreditacion de los laboratorios en Colombia.

6.1 MARCO TEORICO

6.1.1 Definicién de calidad

El concepto de calidad es relativo, cada autor define el concepto desde su punto de
vista 0 dependiendo del tema que se esté partiendo, es por ello que no se tiene
determinada una definicion universal y dependera del consumidor final, de los

pardmetros o expectativas que se tengan.

A continuacion se presenta la siguiente tabla en la cual se desarrollan diferentes

definiciones, acerca del término calidad.
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Tabla 6

Definiciones de calidad

DEFINICIONES DE CALIDAD

AUTOR DEFINICION DE CALIDAD

DICCIONARIO DE LA REAL
ACADEMICA

NORMA NTC ISO 9000:2015

JOSEPH JURAN

SECRETARIA CENTRAL DE
ISO EN GINEBRA, 2005

DAVID E. GARVIN

J.M RESENBERGEN EL
DICCIONARIO DE
ADMINISTRACION Y
FINANZAS

El termino calidad se deriva del latin qualitas- atis, definido por
el diccionario de la real academia como la propiedad o
conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que permite
apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes de su
especie.

Calidad, grado en que un conjunto inherente de caracteristicas
(3.10.1) de un objeto (3.6.1) cumple los requisitos (3.64)

Nota 1: El término "calidad" puede utilizarse acompafado de
adjetivos tales como pobre, buena o excelente.

Nota 2: "Inherente", en contraposicion a "asignado”, significa
que existe en el objeto (3.6.1).

Define la calidad como la adecuacion al uso, la cual se alcanza
en primer lugar por una adecuacion del disefio del producto
(calidad de disefio) y en segundo lugar por el grado de
conformidad con el producto final (Gonzalez, Chamorro Mera,
& Rubio Lacoba, 2007, pag. 36).

Calidad, grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos.

Sugiere que la calidad es una simple y no analizable
propiedad, que aprendemos a reconocer salvo a traves de la
experiencia; es algo que no se toca y difiere con el tiempo en
relacién con una misma cosa; esto se debe al mejoramiento

continuo (Aldana et al, 2010, pag. 26).

Conceptualiza la calidad como un conjunto de bienes que por
sus caracteristicas son superiores a los demandados por los

consumidores.

Fuente: Adaptado de (Gonzalez, Chamorro Mera, & Rubio Lacoba, 2007). (Aldana, et al

2010)
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https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9000:ed-4:v1:en:term:3.6.1

EVOLUCION HISTORICA DEL CONCEPTO DE CALIDAD

A lo largo de la historia se puede entender la preocupaciéon del ser humano por la
calidad, para comprender el significado del término, se debe analizar la evolucién

histdrica de su concepto.

Una de las primeras manifestaciones de calidad aparecié en la antigua babilonia
(1752 A.C) reflejado en el codigo Hammurabi, si un albafiil construia una casa para
su amo y esta se derrumbaba matando al duefio, el albafil era condenado a la pena

de muerte.

En la época medieval la fabricacion y venta se realizaba en pequefios talleres, el
artesano captaba de forma directa las quejas de los consumidores, informacion que

le servia para mejorar el proceso.

En la Revolucion Industrial surgieron organizaciones basadas en la organizacion
cientifica de Frederick Taylor, lo que provoca que existan personas dedicadas a
fabricar y ejecutar y otras dedicadas a controlar la calidad de lo producido, esta
separacion entre ejecucion, planificacion y control, provoco un efecto negativo sobre
la calidad de los productos, para ese entonces esta variable no era un problema

debido a que existia un exceso de demanda sobre la oferta.

En los primeros afios del siglo XXI la calidad se ha convertido una prioridad
competitiva que le permite competir en muchos mercados. Es decir, tener calidad
no garantiza el éxito sino que supone una condicidn previa para competir en el

mundo globalizado.
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6.2. Los maestros de la calidad

Se ha considerado que los principales tedricos que propiciaron el desarrollo del

movimiento hacia la calidad son: Deming, Juran, Ishikawa y Crosby, quienes

desplegaron sus teorias a partir del mejoramiento de la calidad y del trabajo en

equipo para lograr un alto nivel de productividad.

Existen filosofias principalmente orientadas al usuario por Ishikawa; orientadas al

producto como es la propuesta de Crosby; o a obtener evidencia estadistica de los

procesos como propone Deming.

En la siguiente tabla, se exponen las diferentes definiciones y concepciones

ideoldgicas que se han desarrollado entorno al significado del término calidad:

Tabla 7

Maestros de la calidad

MAESTROS / AUTORES DE LA CALIDAD

AUTOR CONCEPTO DE CALIDAD TEORIA/PROPUESTA
El autor propone que para mejorar la
calidad se debe implementar el ciclo
_ PDCA (aunque fue propuesto
Los f.undamentos del pensamlentg de inicialmente por Shewhart). Este ciclo
Deming se resumen en quEa la calidad esta compuesto por las siguientes
EDWARS W es la base Qe una econgmla sana, ya fases:
DEMING gue las mejoras a la calidad desatan e Planificar

una reaccion en cadena que al final
genera crecimiento en el nivel de
empleo (Cantu Delgado, 2011, pag. 17)

e Realizar
e Controlar
e Actuar
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Tabla 7 (Continuacion)

MAESTROS / AUTORES DE LA CALIDAD

AUTOR

CONCEPTO DE CALIDAD

TEORIA/PROPUESTA

JOSEPH JURAN

Este autor recomend6 seguir una serie de
estrategias para ser lideres en calidad:

Los administradores superiores se
deben encargar personalmente de
dirigir la revolucion de la calidad.
Todos los niveles y funciones de la
organizacion deberan involucrarse en
programas de capacitacion en
administracion por calidad.

El mejoramiento de la calidad se debe
realizar de forma continua y a un paso
revolucionario no evolutivo.

La fuerza de trabajo se involucra en el
mejoramiento de la calidad a través del
trabajo en equipo (circulos de calidad)
Los objetivos de la calidad deben
formar parte del plan de negocios.

la trilogia de Juran se divide en tres
etapas:

Planeacion de la calidad
Control de la calidad
Mejora de la calidad

PLANEACION
DELA
CALIDAD

KAORU
ISHIKAWA

Este autor fue uno de los primeros que
destaco las diferencias culturales entre las
naciones, ya que eran fundamentales para
alcanzar el éxito en el tema de calidad.

Principios bases de la calidad total:

Controlar la calidad es hacer lo
gue se tiene que hacer.

El control de la calidad empiezay
termina con la capacitacion.

Los primeros pasos deberan
estar orientados a conocer los
requerimientos de los
consumidores.

Anticipar problemas potenciales
0 quejas.

El control de la calidad es
responsabilidad de todos los
trabajadores y divisiones de la
compainiia.

Si no hay liderazgo desde la alta
administracién se debe
suspender la implantacion del
control total de calidad (TQC)
(Gryna, Chua, Defeo, & Pantoja
Magafia, 2007). (Cantu Delgado,
2011, pégs. 22 - 23)
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Tabla 7 (Continuacion)

MAESTROS / AUTORES DE LA CALIDAD

AUTOR CONCEPTO DE CALIDAD TEORIA/PROPUESTA
‘Este sistema permite que la
Sus fundamentos van enfocados a la | produccion detecte de forma
SHIGEO optimizaciéon de la produccién, y describe | inmediata los defectos de produccion
SHINGO los problemas de calidad como uno de las | y lo informen para detectar la causa
principales barreras para optimizar la | del problema y evitar que vuelva a
producciéon. Por ello propone un sistema | ocurrir’. (Cantu Delgado, 2011, pag.
llamado Poka Yoke (a prueba de errores) | 19).
Es conocido por haber sido el primero en | Su filosofia se resume en tres pasos:
ARMAND V utilizar la frase control de la calidad total. | 1. Liderazgo de calidad.
' Concebia la calidad como una herramienta | 2. Tecnologia de calidad moderna.
FEIGENBAUM | estratégica empresarial que requiere | 3. Compromiso.
involucrar a toda la organizacion, | (Gonzalez, Chamorro Mera, & Rubio
asegurando que la clave de la gestion de la | Lacoba, 2007, pag. 43).
calidad son las relaciones humanas.
WILLIAM Ouchi (1982) afirma que la calidad es la esencia de todas nuestras operaciones.
AUELT Béasicamente se evidencia en los productos, aunque el concepto se aplica también
al equipo directivo de la empresa, a sus instalaciones y a su ubicacion estratégica.
VICENTE Falconi (1994) argumenta que un producto o servicio de calidad es aquel que
L EERT atiende perfectamente de manera confiable, de manera accesible, de manera
seguray con la programacién adecuada para las necesidades del cliente.
Crosby (1979) plantea los cuatro obstaculos de la calidad, cuya filosofia
PHILIP fundamental de fondo de estos absolutos es una mentalidad de conformidad y
CROSBY gueda interrumpida si el disefio del producto o del servicio es incorrecto o no sirve

con eficacia a las necesidades del cliente.

Fuente: Elaboracion propia. Tomado de (Valencia & Guerrero 2013) (Gonzélez et al 2007)
(Cantu Delgado 2011).
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6.3 CULTURA DE CALIDAD

La cultura de calidad dentro de las organizaciones debe formar parte integral del
sistema, el cual se puede definir como el engranaje que compacta la identidad
organizacional con el componente ético y social que se desarrolla dentro de las
empresas.

En la actualidad las organizaciones que se encuentran inmersas en la cultura de la
calidad requieren que sus gerentes sean de calidad, para ello deberan desarrollar

como minimo cinco actividades principales que lo involucran en el proceso de

calidad:
* Revisar los estudios en proceso en tiempo real.
* Realizar seguimiento y auditoria de los registros y la documentacion.
* Asesorar.
* Realizar acciones correctivas y de mejora.
* Escribir de forma periddica informes de situacion en los cuales se

destaquen los problemas como la accién correctiva (Tina Engelhard,
2003, pag. 211).

A continuacion se detalla la estructura de una cultura de calidad desde el punto de

vista de los autores estudiados.
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Tabla 8

Cultura de calidad

CULTURA DE CALIDAD

DEFINICION

La cultura de calidad es una parte integral de la cultura
corporativa. Humberto Cantu define la cultura de la
calidad como el conjunto de valores y habitos que posee
una persona, que complementados con el uso de practicas
y herramientas de calidad en el actuar diario le permite
colaborar con su organizacién para afrontar los retos que
se le presentan para el cumplimiento de su mision.
(Aldana De Vega et al, 2010, pag. 52)

ORIENTACION

La calidad esta orientada a la satisfaccion integral de las
necesidades del cliente, mediante el disefio y produccion
de productos y servicios que satisfagan y excedan sus
expectativas. Para ello requiere una estructura
organizacional que dé respuesta a estas necesidades a
través de un enfoque de procesos. (Aldana De Vega et al,
2010, pag 52).

OBJETIVO

Calidad permite implementar una estrategia de manera
que anime a las personas a adoptarla y hacerla exitosa.

(Gryna, Chua, Defeo, & Pantoja Magaia, 2007, pag. 12).

PROPOSITO

José Luis Trulock sefiala que: buscar la calidad no solo es
asunto de los clientes, también es importante para los
trabajadores, ya que en la medida en que se realicen bien
las cosas habra reconocimiento y superacién. (Aldana De
Vega et al, 2010, pag. 53)

Fuente: Elaboracion propia. Tomado de (Aldana De Vega et al, 2010), (Gryna, Chua, Defeo,

& Pantoja Magafia, 2007).
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6.4 NORMALIZACION

Segun la ISO (International Organization for Standarization) la normalizacién es la
actividad que tiene por objeto establecer, ante problemas reales o potenciales,
disposiciones destinadas a usos comunes y repetidos, con el fin de obtener un nivel
de ordenamiento 6ptimo en un contexto dado, que puede ser tecnologico, politico o

econdémico.

“‘La normalizacién tiene como objetivos fundamentales, la simplificacion de los
modelos, la unificacion de criterios y especificacion de los procesos, para evitar
errores, para poder ejercer un control eficaz sobre los procesos y resultados de la
organizacién en un entorno de creciente competitividad y complejidad” (Gonzalez et
al., 2007 pag.183).

El nivel de la normalizacién se refiere al alcance geografico, politico 0 econémico

de normalizacion, de tal manera que se pueden tener los siguientes niveles:

Tabla 9

Nivel de normalizacion

NIVEL DE NORMALIZACION

NIVEL DE NORMALIZACION DESCRIPCION

Normalizacion en la que pueden participar los
organismos de normalizacion de todos los
paises.

A este nivel pertenecen ISO (Organizacién
Internacional de Normalizacion), IEC (Comision
Electrotécnica Internacional), la comision del
Codex Alimentarius, UIT (Union Internacional
de Telecomunicaciones) y OIML (Organizacién
Internacional de Metrologia Legal).

Normalizaciéon internacional
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Tabla 9 Continuacion

NIVEL DE NORMALIZACION

NIVEL DE NORMALIZACION DESCRIPCION

Normalizacion en la que participan los
organismos pertinentes de un area geografica,
politica o econémica del mundo. Dentro de
estos pueden mencionarse: el Comité Europeo
de Normalizacién (CEN Europa) y Comision
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT
Ameérica).

Normalizacién regional

Normalizacion que tiene lugar en un pais
especifico, como por ejemplo: el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas Yy
Certificacién (ICONTEC Colombia), Asociacion
Francesa de Normalizacion (AFNOR Francia),
Instituto de Normalizacion Aleman (DIN
Alemania), Instituto Nacional Estadounidense

Normalizacién nacional de Estandares (ANSI EEUU), Asociacion
Espafiola de Normalizacién y Certificacion
AENOR (Espaia).
En Colombia, el proceso de normalizacion
nacional se desarrolla a través de comités
técnicos en una acciébn de consenso,
respetando las necesidades y el interés general
y del gobierno y contribuyendo al desarrollo
economico, social y tecnolégico del pais.
Se encuentra avalada por el decreto 2269 de
1993, en la cual viabiliza que el proceso de

Normalizacion sectorial normalizacién nacional también se pueda
implementar a través de las Unidades
Sectoriales de Normalizacion.

Fuente: Elaboracion propia. Tomado de (Bonfante 2008, pag. 7).
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6.4.1 La Normalizacion en Colombia.
La normalizacion es un proceso que consiste en establecer, con respecto a
problemas reales o potenciales, disposiciones para uso comuan y repetido,

encaminadas al logro del grado 6ptimo de orden en un contexto dado.

El proceso consta de las fases de formulacion, publicacién e implementacion
de las normas, la cual es definida por el ICONTEC como documento
establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que
suministra, para uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas
para las actividades o sus resultados, encaminados al logro del grado 6ptimo

de orden en un contexto dado.

Algunos beneficios importantes de la normalizaciébn son: una mejor
adaptacioén de los productos, procesos y servicios a sus propésitos previstos,
eliminar obstaculos al comercio y facilitar la cooperacion tecnolégica.
(Bonfante, 2008, pag. 6)

6.4.2 Normas técnicas y reglamentos técnicos.
Las normas técnicas se deben basar en los resultados consolidados de la ciencia,
la tecnologia y la experiencia y sus objetivos deben ser los beneficios 6ptimos de la

comunidad.

Las normas son documentos de caracter voluntario a los cuales se les puede
conferir el caracter de obligatorio cumplimiento, si contemplan aspectos
relacionados con la salud, la seguridad y la proteccion del medio ambiente.
En Colombia, el Decreto 2269 fija los criterios por los cuales una norma
puede tener el caracter de obligatoriedad, los cuales son concordantes con
los establecidos por la Organizacién Mundial del Comercio.

De otra parte, un reglamento técnico es un documento que fija reglas y que
es adoptado por una autoridad, por lo cual siempre tiene caracter obligatorio.

Un reglamento técnico suministra requisitos técnicos, bien sea directamente
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o mediante referencia o incorporacion del contenido de una norma, una
especificacion técnica o un codigo de buena practica. (Bonfante, 2008, pag.
8)

6.5 ISO/ IEC 17025

Norma publicada por ISO (International Organization For Standarization) y la IEC
(International Electrotechnical Commission).

La historia se remonta a 1993, cuando el Comité Europeo de Normalizacion, pidio
iniciar una revision de la norma ISO/IEC guia 25. La norma europea 45001:1989
(criterios generales para la operacion de los laboratorios de ensayo) fue elaborado
en un periodo muy corto y era una mezcla de los requisitos técnicos de los
laboratorios y los requisitos necesarios para la acreditaciéon de los mismos, razén
por la cual la norma no era considerada lo suficientemente buena y se acordo
reemplazar la norma existente por la Guia ISO/IEC 25 como sucesor de la horma,
la primera reunién se inicié el 16 y 17 de marzo de 1995. Esta cont6 con la presencia
de 25 expertos y se dedico principalmente a discutir los puntos de partida para la
revision, seis meses después se acordd que los requisitos de la norma deberian
dividirse en dos tipos: requisitos de gestion y requisitos técnicos.

El texto final de la norma ISO 17025 se generd el 15 de Diciembre de 1999 y su

revision se realizd en mayo del afio 2005. (Leemput, 2000, pag. 394)

La ISO 17025 tiene dos grandes componentes, los requisitos técnicos y los
requisitos de gestion, inmersa en las actividades que desarrolla el laboratorio,
el énfasis es establecer la competencia técnica de un laboratorio para un
conjunto definido de pruebas, mediciones y calibraciones (Leemput, 2000,
pag. 395).
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6.5.1 USO DE LA NORMA ISO/IEC 17025
Esta norma cumple con varios propésitos entre los cuales se destacan los descritos
a continuacion:

v Proporcionar un modelo de gestién para los laboratorios.

v Establecer un desempefio consistente.

v' Demostrar un estandar de desempefio.

6.5.2 Contenido de la Norma NTC-ISO/IEC 17025

Esta norma contiene todos los requisitos que deben cumplir los laboratorios de
ensayo como los de calibracion, por lo tanto se hace necesario definir que es un
laboratorio de ensayo y de calibracion para entender su clasificacion y operatividad
dentro de la norma. Segun la norma NTC-ISO/IEC 17025, un laboratorio se refiere

a un organismo que realiza actividades de calibracion o ensayo.

Clases de Laboratorios
Depende del criterio que se escoja para establecer distintas clasificaciones:

a. Por su “status” juridico pueden ser estatales, semiestatales o
privados.

b. Por el tipo de ensayos que realizan (habra tantos como
sectores de la ciencia): mecéanica, eléctricos, ambientales, quimica,
materiales.

c. Por su fin primordial pueden ser de investigacion basica, de
investigacién y desarrollo, de ensayos y de metrologia. (Berlinches
Cerezo, 1999, pag. 31)

En la siguiente tabla se presenta la conceptualizacion de la palabra calibracién y

ensayo respecto a la norma objeto de estudio.
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Tabla 10

Concepto de calibracion y ensayo

TIPO DEFINICION

Se define como un conjunto de operaciones que
establecen, bajo condiciones especificas, la relacion

entre valores indicados por un instrumento, un sistema

CALIBRACION
de medicién o valores representados por una medida
material y el correspondiente valor conocido como una
medida.
Operacion técnica que consiste en la determinacion de
ENSAYO una 0 mas caracteristicas o desempefio de un producto,

de acuerdo con un procedimiento especifico

determinado.

Fuente: Elaboracién propia con base en la norma ISO NTC/IEC 17025. Pag. 2

Asi, la NTC- ISO/IEC 17025 contiene los requisitos que desean demostrar, que los

laboratorios:

v

v

Operan en un Sistema de Gestion de Calidad y estdn comprometidos con la
mejora continua.

Son técnicamente competentes. Dentro de estas competencias se dividen en
el personal técnico, las instalaciones, los equipos, las condiciones
ambientales y los métodos validados, entre otros.

Son capaces de implementar programas en los cuales se puedan asegurar

los resultados obtenidos en el desarrollo de las muestras.

Ademas, la norma estd compuesta por cinco capitulos: dmbito de aplicacion,

referencias normativas, términos y definiciones, requisitos de la gestion y requisitos

técnicos.
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Asi mismo, contempla una serie de requisitos los cuales se agrupan en 25

secciones:

La primeras 15 tienen como marco de referencia los requisitos asociados a la

gestion, lo cual tiene una gran aproximacion con los requisitos de la serie 9000, las

10 secciones faltantes, presentan un enfoque técnico el cual va asociado, a los

requisitos que los laboratorios deben cumplir para demostrar su competencia

técnica, y asegurar la validez de los resultados.

A continuacién se muestra de forma detallada el contenido de los requisitos tanto

técnicos como de gestion que desarrolla la norma:

Tabla 11

Requisitos técnicos y de gestién norma NTC ISO/IEC 17025.

REQUISITOS DE GESTION

REQUISITOS TECNICOS

4.1 Organizacion.

5.1 Generalidades.

4.2 Sistemas de Gestion.

5.2 Personal.

4.3 Control de Documentos.

5.3 Instalacién y condiciones ambientales.

4.4 Revision de Pedidos Ofertas y

Contratos.

5.4 Métodos de ensayo y calibracion y

validacion de los métodos.

4.5 Subcontratacion de ensayos y

calibraciones.

5.5 Equipos.

4.6 Compras de Servicios y Suministros.

5.6 Trazabilidad de las mediciones.

4.7 Servicios al cliente.

5.7 Muestreo.

4.8 Quejas y reclamos.

5.8 Manipulacion de los items de ensayo y

calibracion.

4.9 Controles de ensayos o de

calibraciones no conformes.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo.

4.10 Mejora.

5.10 Informe de los resultados.

4.11 Acciones correctivas.
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Tabla 11 (Continuacion)

REQUISITOS DE GESTION REQUISITOS TECNICOS

4.12 Acciones preventivas.

4.13 Control de los registros.

4.14 Auditorias internas.

4.15 Revisiones por la direccion.

Fuente: Elaboracién propia con base en ICONTEC, 2015.

Los requisitos de la norma, obligan a la realizacion de un manual de calidad,
politicas de calidad, procedimientos de gestion, técnicos, registros técnicos y de

gestion.

6.6 ACREDITACION
La acreditacion es un servicio de atestacion y declaracion de tercera parte
sobre la competencia técnica y la imparcialidad de los organismos que
evalian la conformidad de productos y procesos con normas técnicas de

mercado o con requisitos técnicos de exigencia legal.(ONAC, 2015, parr. 1)

6.6.1 PROCESO DE ACREDITACION EN EL MUNDO
En el mundo desde finales del siglo XX se han desarrollado diferentes
mecanismos 0 sistemas de competencia técnica que permiten evaluar las
conformidades de los productos y procesos que se generan en las

organizaciones.

Un laboratorio acreditado con la norma ISO 17025 tiene la ventaja de contar
con procedimientos documentados, equipos con mantenimiento adecuado,
la calibracion e instrucciones de funcionamiento, materiales de referencia
validos, personal capacitado y lo ultimo pero no menos importante es la
mentalidad del personal y la gerencia hacia una cultura de calidad dan cuenta
de los beneficios de la aplicabilidad de esta norma. (Tina Engelhard, 2003,
pag. 209)
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La tabla que se desarrolla a continuacion enuncia los entes acreditadores y el
ndmero de laboratorios acreditados, en algunos lugares del mundo.
Tabla 12

Acreditacidn en diferentes paises

ACREDITACION EN DIFERENTES PAISES

LUGAR DESCRIPCION GRAFICAS

L El proceso de acreditacion de los paises
Acreditacion en | gyropeos es gestionado por los E
Paises Europeos organismos internacionales de Ew
acreditacién. Este proceso inici6 en
1994 acompafiado de los organismos
nacionales de la Europa central y
oriental, desde 1994 hasta la fecha E

estos sistemas se encuentran activos y R e o
en pleno funcionamiento a nivel
nacional. (Jovanovi'c & Jovanovic,
2006, pag. 672)

C

5 A Y

L En Brasil el organismo de acreditacion LABORATORIOS
Acreditacion en | 5 o] CGCRE (Coordinacién general ACREDITADOS BRASIL
Brasil para la acreditacion) que es signatario

del ILAC (Internacional Laboratory Serlesl;
Acreditation y Cooperation) y hace parte Series1; CALIBRACION ;
del instituto de metrologia calidad y ENSAYO ; 519; 305; 37%

tecnologia (INMETRO). 63%

La CGCRE es responsable de la previa

acreditaciéon y reconocimiento de los
programas de: la acreditacion de
calibracion y pruebas de laboratorio bajo
la ISO 17025:2005, la acreditacion de
laboratorios clinicos y médicos bajo la
ISO 15189:2012 y la acreditacion bajo la

= CALIBRACION = ENSAYO

ISO 17043:2010, la acreditacion de los LABORATORIOS
productores de materiales de referencia ACREDITADOS
de acuerdq cpn la Guia ISQ 34:2Q09, y CALIBRACION 305
el reconocimiento de las instalaciones

ENSAYO 519

de pruebe& ,en cumplimiento' de las Fuente: Tomado de (Nogeira y Soares,
Buenas Practicas del Laboratorio (BPL). 2013, pag. 218).
(Nogeiray Soares, 2013, pag. 217)
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Tabla 12 (Continuacion)

ACREDITACION EN DIFERENTES PAISES

LUGAR DESCRIPCION GRAFICAS

. . LABORATORIOS
En Colombia la entidad encargada de
regular los procesos de acreditacion se ACREDITADOS
S llama ONAC (Organismo Nacional de LOMBIA
Acreditacion en | acreditacion). Segun cifras oficiales del coto
Colombia Organismo Nacional de Acreditacion en
Colombia (ONAC)

LABORATORIOS
ACREDITADOS

CALIBRACION 107

ENSAYO 191
Fuente: Informacion tomada de la pag. web de la ONAC
el 13/11/2015.

= CALIBRACION = ENSAYO

El EMA (Entidad Mexicana de LABORATORIOS
Acreditacion) es la primera entidad de ACREDITADOS

gestion privada que tiene como objetivo .
acreditar a los organismos de la MEXICO
evaluacion de la conformidad que son los
laboratorios de ensayo, calibracion y
laboratorios clinicos. La norma para los
laboratorios de calibracion y ensayo es la
NMX-EC-17025-IMNC-2006/ISO
México 17025:2005

Acreditaciéon en

LABORATORIOS
ACREDITADOS

ENSAYO 1311

CALIBRACION 570

Fuente: Informacién tomada de la pag. web de la EMA ,
el 15 de Noviembre de 2015 = ENSAYO = CALIBRACION

Fuente: Elaboracion propia con base en (Jovanovi'c & Jovanovic, 2006), (Nogeira & Soares,
2013), (ONAC, 2015), (EMA, 2015)
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En relacién a lo anterior, México demuestra una superioridad frente a Brasil y
Colombia en el niumero de laboratorios de ensayo acreditados; sin embargo, tanto
en Europa como en América Latina, se evidencia el enorme desarrollo que han
realizado las organizaciones por iniciarse en la practica de la mejora continua, al
validar sus practicas, procesos y procedimientos frente a la norma objeto de estudio,
en aras de entregar no solo muestras confiables sino una cultura que le permita ser

competitivos a nivel local e internacional.

6.6.2 ¢ Qué es la ONAC?

El ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA - ONAC es una
corporacion sin animo de lucro, de naturaleza y participacion mixta, regida por el
derecho privado, constituida en 2007 de acuerdo con las normas del Cédigo Civil y
las normas de ciencia y tecnologia, bajo la modalidad de asociacién entre el Estado
colombiano y los particulares.

El ONAC tiene como objeto principal acreditar la competencia técnica de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad con las normas y criterios sefialados
en estos Estatutos y desempefar las funciones de Organismo Nacional de
Acreditacién de Colombia conforme con la designacién contenida en el articulo 3
del Decreto 4738 de 2008 y las demas normas que la modifiqguen, sustituyan o

complementen.

Las funciones principales del ONAC como organismo nacional de acreditacion,

son:

e Realizar actividades de acreditacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad de acuerdo con la normatividad internacional y nacional aplicable.

e Representar los intereses del pais ante organismos regionales e internacionales
relacionados con actividades de acreditacion y participar en foros nacionales,
regionales e internacionales de interés.

e Mantener un registro publico actualizado de los organismos acreditados, cuyo
contenido y condiciones seran definidos de acuerdo con el reglamento que para
el efecto se expida. (ONAC, 2015)
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A continuacion se describe el proceso para obtener la acreditacion

SOLICITUD > Cotizacion
Evaluacion de viabilidad y tiempo requerido

Cuenta de Cobro / Pago / Contrato

Programacion
Designacion / impugnacién del grupo evaluador

Evaluacién documental
Plan de evaluacion

Evaluaciéon In Situ

Informe a la Comision de Acreditacion

2
4
o
Z
=
2
=
:
3)
:
:
Q
R
=
g
[~
&

Decision / Recurso
Figura 4. Proceso para obtener la acreditacion por parte de la ONAC. Tomado de la cartilla
de acreditacién de la ONAC pag. 25

ONOADLON=

El ente acreditador (ONAC), realiza una evaluacion que se compone de una primera
etapa denominada documental y otra evaluacion denominada in situ, en las cuales
se verifican los aspectos que estan contemplados en la norma internacional NTC-
ISO/IEC 17025, los aspectos evaluados se enfocan en: los requisitos técnicos y los
requisitos de gestion contenidos en la norma internacional, en el primero se evalla
la competencia técnica y la validez de los resultados que emite el laboratorio
abordando temas tales como: el personal, las instalaciones, el manejo de los
equipos, la trazabilidad en las mediciones, la manipulacion de los ensayos, el
aseguramiento de la calidad y el manejo de los resultados, en el segundo se
abordan aspectos relacionados con: la organizacion, el sistema de gestién, las
acciones preventivas, correctivas, las auditorias, el compromiso de la direccién, el

servicio al cliente, las quejas, reclamos y las oportunidades de mejora.
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ASPECTOS EVALUADOS

| I
) COMPETENCIA SISTEMA DE
ORGANIZACION TECNICA GESTION

I Recurso humano |
. . Recursos materiales
EX'Sten.C'a.l legal e Instalacion
Imparcialidad . :
e Equipamiento

Recursos documentales
e Métodos y procedimientos
Trazabilidad
Atestacion

Manual de calidad
Procedimientos
Documentos

Figura 5. Aspectos evaluados. Tomado de la cartilla de acreditacion de la ONAC péag. 26

A continuacién, se mencionan algunos datos estadisticos proporcionados por el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC), donde se refleja, el
namero de acreditaciones que se han dado desde el afio 2009 hasta el afio 2015,

para los laboratorios de ensayo y calibracidén bajo la norma NTC ISO/IEC 17025.

Tabla 13

Organismos acreditados por ONAC

ORGANISMOS ACREDITADOS POR ONAC

oo RAMA B | DO MENTS | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015
LAB ISO/IEC 17025 30 65 93 121 173 208
LAC ISO/IEC 17025 17 48 72 89 106 114
TOTAL 47 113 165 210 279 322

LAB: Laboratorios de ensayo LAC: Laboratorios de calibracion

Fuente: Tomado del informe de gestion 2015, Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia.

En la tabla 13 organismos acreditados por la ONAC, se muestra un aumento afio
tras afo en la participacion de los diferentes organismos en la acreditacion de los
laboratorios de ensayo y calibracion; estos datos reflejan el significativo nimero de

organismos que buscan la acreditacion para cumplir con los requisitos normativos y
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a su vez, para generar ventajas competitivas. Para el afio 2015 se evidencia un

aumento de acreditacion en los laboratorios de ensayo y calibracion del 15,4%.

6.7 PLANIFICACION DE LA CALIDAD

El ciclo planear, hacer, verificar y actuar (PHVA) desarrollado ampliamente por

Deming, es uno de los pilares fundamentales en la resolucion de problemas

asociados con la calidad; sin embargo, cabe destacar el papel preponderante de

Henry Fayol y la creacién de las etapas del proceso administrativo.

El modelo del proceso administrativo desarrollado por el autor Henry Fayol, esta

compuesto por 5 elementos (prever, organizar, mandar, coordinar y controlar),

que al desarrollarse de manera secuencial permitird alcanzar los objetivos

propuestos.

El proceso administrativo es ciclico, dinamico e interactivo, y es considerado por

Fayol de la siguiente manera:

Por prever, entiende escrutar el futuro y desarrollar el programa de accion.
Por organizar, entiende constituir el doble organismo, material y social, de
la empresa.

Por mandar, entiende hacer funcionar al personal.

Por coordinar, entiende vincular, unir, armonizar todos los actos y todos
los esfuerzos.

Por controlar, entiende vigilar que todo ocurra conforme a las reglas

establecidas y a las 6rdenes dadas (Aktouf, 2001, pag. 76).

A continuacion se describen algunos autores que definen el proceso administrativo

desde la linea propuesta por Henry Fayol:
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Tabla 14

Proceso administrativo

PROCESO ADMINISTRATIVO

AUTOR ELEMENTOS
Investigacion
Planificacion
Urwick Coordinacion
Control
Prevision

Organizacion

S L A

Comando

Planificacion
Designacion de Personal
Koontz y O'Donnell Control

Organizacion

CLNE

Direccion

Planificacion
Organizacion
Miner ) .,

Direccion

Coordinacioén

ok WD

Control

Fuente: Tomado de (Antezana, 2016)

Los gerentes en aras de alcanzar el éxito en sus organizaciones, deben iniciar como
lo expone Fayol con el proceso de planeacion, éste debe ser considerado como “la
proyeccion de la accion que define objetivos cuantitativos para periodos
especificos”. (Hernandez, 2011, pag. 52)
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Dentro de la planificacion se deben analizar variables que componen el ambiente
interno y externo, lo cual implica evaluar las debilidades, fortalezas, oportunidades
y amenazas que tiene la compaiiia, con el firme objetivo de seleccionar la estrategia

adecuada.

Existen diferentes tipos de planeacion entre las cuales se encuentran:

Tabla 15

Tipos de planeacion

Planeacion estratégica Prevé las acciones estratégicas disefiadas para
lograr las metas trazadas a largo plazo para la
organizacion.

Traduce los planes estratégicos en acciones

Planeacioén tactica o
concretas disefiadas para alcanzar metas y
objetivos especificos a méas corto plazo
Identifica las acciones necesarias para que las

Planeacion operativa i .,
unidades de la organizacién logren sus metas.

Fuente: Elaboracion propia. Tomado de (Hitt, 2006, pag. 25)

La estrategia de calidad es un proceso que se divide en tres grandes
estrategias operativas o campos de accion, los cuales estan intimamente
ligados entre si. Del desarrollo de cada una de ellas depende el desarrollo
del sistema en su conjunto, estas estrategias a modo de columnas, estan
sustentadas a su vez por el liderazgo del director general y del grupo

directivo, y son las siguientes:
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Creacioén continua de valor para el cliente.

2. Optimizacion del proceso productivo y
Desarrollo del potencial humano de la empresa. (Valdes Buratti, 2002,
pag. 179).

De acuerdo a la evolucion que se plantea de la calidad dentro de la empresa, se
menciona que en la cuarta generacion de la calidad, se incluye el proceso de mejora
continua, lo cual permite reducir la diferencia que se tiene entre los productos y
servicios que el cliente quiere y los que ofrece la empresa.
Dentro del proceso de mejora continua de la calidad aparece el enfoque
estratégico de la planeacion, la empresa alinea a sus colaboradores, tareas
y procesos hacia el cliente externo, utilizando herramientas de planeacion
como la administracién Hoshin o despliegue de politicas.
Se mejoran continuamente las actividades y operaciones que realiza cada

area y cada persona dentro de la empresa. (Valdes Buratti, 2002, pag. 187)

Igualmente, se menciona en el item de mejora de la norma NTC-ISO/IEC 17025, el
laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestidn
mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados
de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la

revision por la direccion.

6.8 El ciclo PHVA

El ciclo PHVA (planear, hacer, verificar y actuar), es una de las herramientas
utilizadas para el desarrollo de un control de procesos, ya que busca asegurar la
consistencia y confiabilidad del sistema.

Es necesario determinar un método para alcanzar las metas propuestas y generar
un control dentro del proceso. El sefior Kaoru Ishikawa para facilitar el proceso de
raciocinio invento el diagrama “de causa y efecto”; y en 1952 se adopté en todos los
procesos de la empresa Kawasaki Iron Fukial Works para hacer la normalizacién y

control, el cual fue muy satisfactorio. Desde ese momento se ha empleado en
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diferentes plantas. Por la forma del diagrama también es denominado espina de
pescado, cuya idea es identificar los factores que generen un mayor impacto dentro
del proceso y controlarlos, para ello se hace necesario de un personal idoneo, es
decir, conocedor de sus procesos y funciones con el fin de realizar una analisis del
proceso y poder determinar los factores causales mas importantes.
El autor Kaoru Ishikawa en su libro ¢,qué es el control total de calidad?, en el capitulo
[l la esencia del control de calidad, menciona como se debe proceder con el control
y que pasos se deben seguir:

El control debe organizarse con base en estas seis categorias, que han

demostrado su eficacia:

1. Determinar metas y objetivos.

Determinar métodos para alcanzar las metas.
Dar educacion y capacitacion.
Realizar el trabajo.

Verificar los efectos de la realizacion.

o 0k WD

Emprender la accién apropiada. (Ishikawa, 1997, pag. 54)

En la actualidad existen muchas metodologias que permiten solucionar problemas;

sin embargo, una de las mas utilizadas es la que involucra la filosofia del ciclo PHVA.

A continuacion se describen los ocho pasos que se deben tener en cuenta para
solucionar un problema teniendo como base el ciclo PHVA.
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Tabla 16

Ciclo PHVA 'y 8 pasos en la solucién de un problema

Etapa del ciclo Paso num. Nombre del paso

Definir y analizar la

L magnitud del
problema.

5 Buscar todas las
posibles causas.

. Investigar la causa
mAas importante.

Planear
4 Considerar las

medidas remedio.

Posibles técnicas a

usar

Pareto, hoja de
verificacion,
histograma, carta de

control.

Observar el
problema, lluvia de
ideas, diagrama de

Ishikawa.

Pareto,
estratificacion,
diagrama de
dispersion, diagrama
de Ishikawa.

Por qué

Qué

Donde

Cuénto

Cémo
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Tabla 16. (Continuacion)

. , Posibles técnicas a
Etapa del ciclo Paso nam. Nombre del paso
usar

Sequir el plan

o elaborado en el paso
Poner en practica las _ )
Hacer 5 _ _ anterior e involucrar a
medidas remedio.
los afectados.

Histograma, Pareto,

_ carta de control,
o Revisar los _
Verificar 6 _ histograma de
resultados obtenidos. o
verificacion.

Estandarizacion,

Prevenir la ) »
Actuar _ inspeccion,
7 recurrencia del L
supervision, cartas de
problema.
control.
Revisar y documentar
. el procedimiento
8 Conclusion.

seguido y planear el

trabajo futuro.

Fuente: Tomado de (Gutierrez Pulido, 2010, pags. 120-121)
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6.9 MARCO LEGAL

Si bien las disposiciones legales son de obligatorio cumplimiento, la Universidad
Nacional de Colombia desde el 2007, emprendié un desafio y es el de articular y
adoptar a su naturaleza institucional tres normas de calidad encargadas de
fortalecer y regular el desarrollo institucional de las entidades publicas, estas tres
normas son: la norma técnica de calidad de la gestion publica (NTCGP 1000), el
modelo estandar de control interno (MECI) y el sistema de desarrollo administrativo
(SISTEDA).

Sin embargo, uno de los retos mas significativos, es lograr armonizar las tres
normas o modelos de calidad aplicables a las instituciones publicas, con las
disposiciones normativas que requieren cada una de las areas de la Universidad
Nacional que por su naturaleza proporcionan servicios que demandan la
acreditacion o certificacion de otras normas existentes como es el caso de los

laboratorios objeto de estudio.

Uno de los principales impactos que trae consigo todo el acervo normativo que gira
en torno a la Universidad Nacional en especial a los laboratorios de microscopia
electronica y el laboratorio de quimica de suelos, es lograr visualizar a estos dos
laboratorios como una unidad organizativa que requiere un manejo efectivo de los
servicios que en €l se producen y para ello es necesario articular las normas o
modelos de calidad enfatizados en la gestion publica, con las normas desarrolladas
para entidades privadas tales como: la OSHAS 18001, la ISO 14000, la NTC/ISO-
IEC-17025, y la ISO 9001.

Las normas de calidad deben ser vistas como una herramienta que se encuentra
destinada a fortalecer los objetivos de la organizacion, razén por la cual conlleva a
emprender la ruta de la eficiencia en aras de mantener el mejoramiento continuo,
es por esta razon que los laboratorios objeto de estudio estan llamados a determinar
los factores normativos y técnicos que intervienen en cada uno de sus procesos,

con el fin de armonizar, complementar y nutrir no solo las actividades que se realizan
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en cada uno de ellos, sino el sistema de gestion que dia tras dia se fortalecen en la

Universidad Nacional de Colombia.

A continuacion se enuncian las resoluciones, normas, decretos y guias que son de
obligatorio cumplimiento para los laboratorios objeto de estudio con su respectivo

impacto:

Tabla 17

Marco normativo y técnico

MARCO NORMATIVO Y TECNICO

NORMA IMPACTO

Por la cual se establecen normas para el ejercicio del
control interno en las entidades y organismos del estado
y se dictan otras disposiciones.

La ley 83 de 1993 tiene como finalidad velar que el ente
publico dentro de sus politicas contemple procesos de
planeacion, ejerciendo un mecanismo de verificacion vy
evaluacién sobre los mismos, los laboratorios objetos de
estudio se encuentran en constante supervision y vigilancia
por la oficina de control interno de la sede por medio de
auditorias 'y el seguimiento a los planes de accion
establecidos, todo esto encaminado principalmente a las
actividades de formacidon e investigacién, esta norma se
LEY 87 DE 1993 relaciona directamente con los items de la NTC-ISO/IEC
17025 los cuales tienen que ver con las auditorias y el
seguimiento a la auditoria por parte de la direccion.
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Tabla 17 (continuacion)

MARCO NORMATIVO Y TECNICO

NORMA

IMPACTO

LEY 489 DE 1998

Por la cual se dictan normas sobre la organizacion y
funcionamiento de las entidades del orden nacional, se
expiden las disposiciones, principios y reglas generales
para el ejercicio de las atribuciones previstas en los
numerales 15 y 16 del articulo 189 de la Constitucién
Politica y se dictan otras disposiciones.

Esta ley tiene como finalidad establecer los principios y reglas
generales de la funcion publica, los laboratorios suelos area
guimica y microscopia electronica por pertenecer a una
entidad de caracter publico como lo es la Universidad
Nacional, dentro de su estructura organizacional contempla
los lineamientos y principios que rigen a la funcién publica

LEY 872 DE 2003

Por la cual se crea el sistema de gestién de la calidad en
la Rama Ejecutiva del Poder Publico y en otras entidades
prestadoras de servicios

Esta ley impacta significativamente a los laboratorios objeto de
estudio, debido a que estos deben incluir dentro de sus
procesos los programas, politicas lineamientos y planes de
accion establecidos por el sistema de gestion de calidad de la
Universidad y desarrollar las actividades que de esta se
deriven para garantizar asi la satisfaccion de las necesidades
de los usuarios.

NTC 14001-2004

Sistema De Gestion Ambiental

Esta norma internacional de sistema de gestion ambiental,
impacta directamente a los laboratorios de microscopia
electrénica y suelos area quimica, debido a que en la
actualidad la Universidad se encuentra certificada con la
norma de gestion ambiental ISO 14001, los laboratorios estan
comprometidos mediante politica nacional a cumplir con:
e El programa de uso eficiente de agua y energia.
e El programa integral de residuos quimicos y solidos.
e Promover con la divulgacion de los objetivos del
sistema de gestién ambiental desarrollado en la
universidad.
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Tabla 17 (continuacion)

MARCO NORMATIVO Y TECNICO

NORMA IMPACTO

Por el cual se reglamenta la Ley 872 de 2003 y se adopta
la Norma Técnica de Calidad en la Gestién Publica

DECRETO 4110 DE Se adopta la norma técnica de calidad en la gestion publica.
2004 Esta norma impacta a los laboratorios objeto de estudio debido
a que los obliga a: establecer, documentar, implementar y
mantener un Sistema de Gestién de la Calidad bajo las
normas establecidas por la NTCGP 1000:2004.

Politicas del Sistema Nacional de Laboratorios, en ésta se
desarrollan las politicas sobre el manejo de los
laboratorios

Politicas del Sistema Nacional de Laboratorios, en ésta se

desarrollan las politicas sobre el manejo de los laboratorios.

El sistema Nacional de laboratorio de Nivel Nacional ha

establecido las politicas para el manejo de los laboratorios de

la Universidad Nacional de Colombia; los cuales determinan

un mejor funcionamiento del sistema y establece unas

directrices para el desarrollo de las actividades dentro de los

laboratorios algunas de las politicas son:.

CIRCULAR 001 DE

2014 e Politicas sobre la gestibn del sistema nacional de
laboratorios

e Politica de calidad.

e Politicas de servicio.

e Politicas sobre la implementacion de buenas préacticas de
laboratorio.

e Politica para la competencia del personal.

e Politicas de dotacion y de mejora de infraestructura en los
laboratorios.

e Politicas de mantenimiento y aseguramiento metrolégico.
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Tabla 17 (continuacion)

MARCO NORMATIVO Y TECNICO

NORMA IMPACTO

Por la cual se crean los laboratorios de la facultad de
ingenieria y administraciéon de la sede Palmira.

Mediante la Resolucién 010 de 2009 la facultad de ingenieria
y administracion de la Universidad Nacional Sede Palmira,
RESOLUCION 010 crea 16 laboratorios para brindar apoyo a las actividades de
MARZO 04 de 2009 docencia, investigacion y extensioén de pregrado y posgrado;
dentro de los laboratorios creados se origina el laboratorio de
guimica de suelos.

Por la cual se traslada el laboratorio de microscopia
electrénica sede Palmira

Esta resolucién es muy importante y de gran impacto para el
laboratorio de microscopia ya que lo convierte en un
laboratorio en el cual su funcionamiento, recursos y directrices
no son potestad de una sola facultad, a partir de la expedicién
de la resolucién 036 de 2010, este laboratorio pertenece a las
dos facultades que actualmente dirigen la sede, la facultad de
ciencias agropecuarias y la facultad de ingenieria y
RESOLUCION 036 DE administracion, situacion que lo privilegia en cuanto a la
2010 destinacion de recursos para su funcionamientos de dos
unidades administrativas distintas.
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Tabla 17 (continuacion)

MARCO NORMATIVO Y TECNICO

NORMA IMPACTO

Por el cual se reglamenta parcialmente la prevencion y
manejo de los residuos o desechos peligrosos generados
en el marco de la gestion integral

El objeto general del presente decreto es: prevenir la
generacion de residuos o desechos peligrosos, asi como
regular el manejo de los residuos o desechos generados, con

el fin de proteger la salud humana y el ambiente.
DECRETO 4741 DE

2005 La Universidad y en especial los laboratorios son generadores

de residuos peligrosos, motivo por el cual deben cumplir con
el presente decreto. La Sede Palmira, ha implementado un
sistema de gestion ambiental dentro del cual se realiza la
clasificacion, caracterizacion, identificacion y presentacion de
los residuos o desechos peligrosos, y se describen las
obligaciones y responsabilidades de los funcionarios frente a
esta disposicion normativa.

Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion

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 métodos

NORMA NTC ISO/IEC . .
desarrollados por el propio laboratorio

17025 DE 2005

Los laboratorio objeto de estudio por ser un laboratorio
destinado a realizar actividades de ensayo, deben cumplir con
la presente norma para demostrar que son técnicamente
competentes y que son capaces de producir resultados
técnicamente validos.
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Tabla 17 (continuacion)

MARCO NORMATIVO Y TECNICO

NORMA

IMPACTO

DECRETO 1599 DE
2005

Modelo Estdndar de Control Interno para el Estado
Colombiano - MECI 1000:2005

Este modelo establece un sistema de control interno que
recoge las directrices establecidas en la LEY 87 DE 1993,
convirtiendo a las oficinas de control interno como un ente
completamente autbnomo y regulador de la funcién
administrativa.

Los laboratorios objeto de estudio deben rendir cuentas e
informar a la oficina de control interno sobre el cumplimiento de
los planes de mejora, cualquier requerimiento de informacién o
sobre un procedimiento que esta oficina disponga, de no
cumplir con las disposiciones establecidas por esta oficina de
control, los funcionarios se someteran a sanciones
disciplinarias.

NTC OSHAS 18001
2007

Sistema de gestién en seguridad y salud ocupacional

Actualmente la universidad, ni los laboratorios se encuentran
certificados en esta norma, sin embargo las politicas de la
oficina de personal a la cual esta adscrita la dependencia
salud ocupacional se basa en los lineamientos y exigencias
normativas descritas en esta norma, es por esta razén que los
coordinadores de los laboratorios deben velar por el
cumplimiento de las directrices establecidas por la oficina de
salud ocupacional en aras de mitigar y minimizar los riesgos a
los cuales se enfrentan los trabajadores de los laboratorios
objeto de estudio.

RESOLUCION 136 DE
2008

Por el cual se crean los laboratorios de la facultad de
ciencias agropecuarias - Sede Palmira.

Esta resolucion es de gran impacto debido a que avala la
creacion del laboratorio de microscopia electrénica en la sede
Palmira, con el objetivo de brindar apoyo a las actividades de
docencia, investigacion y extension.
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Tabla 17 (continuacion)

MARCO NORMATIVO Y TECNICO

NORMA

IMPACTO

NTC ISO 9001:2008

Sistemas de gestion de la calidad

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un
sistema de gestion de la calidad.

En la actualidad la Universidad Nacional ya tiene implementado
y certificado un sistema de calidad bajo la norma NTC ISO
9001; actualmente todas las areas, incluidos los laboratorios
funcionan bajo un enfoque por procesos.

Esto lo compromete a permanecer inmerso en el ciclo de
mejoramiento continuo y a su vez este hecho proporciona, un
avance significativo para desarrollar el proceso de acreditacion
en la norma NTC-ISO/IEC 17025 debido a que cuenta con la
experiencia, manejo y certificacion de procesos en cuanto a los
requisitos de gestion que se requiere para acreditarse en la
normatécnica de calidad referente a los laboratorios de ensayo
y calibracién la ISO 17025.

RESOLUCION 010 DE
2009

Por el cual se crean los laboratorios de la facultad de
ingenieria y administracion - sede Palmira

Esta resolucion da origen al laboratorio de suelos area quimica,
lo habilita para realizar actividades académicas, investigativas
y a su vez proporcione servicios de extension, su funcion
principal es la de realizar andlisis quimicos especialmente en
suelos, agua para riego, tejido vegetal y abonos. Brinda apoyo
a las actividades académicas e investigativas, a la comunidad
y empresas del sector agricola.

MANUAL JEOL JRM
JEM 1011

En éste se establecen los parametros para el funcionamiento,
infraestructura fisica y recursos necesarios para la puesta en
marcha del microscopio electronico dentro del laboratorio de
microscopia.

ACUERDO 036 DE 2009
Modalidades de
Extension Art 5
Numeral b inciso
NUumero 5

Por el cual se reglamenta la extensiéon en la Universidad
Nacional de Colombia.

En éste se incluye como otros servicios de extension, los
servicios que ofrecen los laboratorios objeto de estudio.
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Tabla 17 (continuacion)

MARCO NORMATIVO Y TECNICO

NORMA

IMPACTO

RESOLUCION 1602
DEL 30 DE DICIEMBRE
DE 2014

Por la cual se otorga la denominacién para el Sistema de
Gestion de la Universidad Nacional de Colombia (SIGA),
se crea su comité y se dictan otras disposiciones

Por medio de esta resolucion se integra en un solo sistema de
gestion, la parte académica, administrativa y ambiental de la
universidad.

Los laboratorios de microscopia electrénica y suelos area
guimica, deben velar por cumplir con las directrices, planes de
desarrollo y requerimientos que se establezcan en el comité
gue vela por el funcionamiento del sistema SIGA.

Fuente: Elaboracién propia.

Tomado del marco legal UN pag. Web (www.unal.edu.co)
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6.10. MARCO CONTEXTUAL

La institucion a la cual se le realizara la metodologia basada en la norma de calidad
NTC ISO/IEC-17025 es la Universidad Nacional de Colombia sede Palmira, que
actualmente cuenta con 39 laboratorios de los cuales se eligieron dos laboratorios
que prestan servicios de extension y seran objeto de estudio para la presente
investigacion, el laboratorio de suelos &rea quimica y el laboratorio de microscopia

electrénica.

6.10.1 Naturaleza y fines

La Universidad Nacional de Colombia es un ente universitario autbnomo
vinculado al Ministerio de Educacion Nacional, con régimen especial y
definido como una Universidad Nacional, Publica y del Estado. Su objetivo
es el desarrollo de la educacion superior y la investigacion, la cual sera
fomentada por el Estado permitiendo el acceso a ella y desarrollandola a la

par de las ciencias y las artes para alcanzar la excelencia.

Como institucion publica se refiere a que tiene un caracter pluralista, y laico.
Ademas, la Universidad no responde a intereses particulares, lo que le
permite pensar y proponer soluciones a problemas nacionales por encima de

intereses relacionados con una rentabilidad econdmica.
La Universidad Nacional de Colombia tiene como fines:

v Contribuir a la unidad nacional, en su condicién de centro de vida
intelectual y cultural abierto a todas las corrientes de pensamiento y a

todos los sectores sociales, étnicos, regionales y locales.

v Estudiar y enriquecer el patrimonio cultural, natural y ambiental de la

Nacion y contribuir a su conservacion.

v Asimilar criticamente y crear conocimiento en los campos avanzados

de las ciencias, la técnica, la tecnologia, el arte y la filosofia.
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v Formar profesionales e investigadores sobre una base cientifica, ética
y humanistica, dotdndolos de una conciencia critica, de manera que
les permita actuar responsablemente frente a los requerimientos y
tendencias del mundo contemporaneo y liderar creativamente

procesos de cambio.

v Formar ciudadanos libres y promover valores democraticos, de
tolerancia y de compromiso con los deberes civiles y los derechos
humanos.

v Estudiar y analizar los problemas nacionales y proponer, con

independencia, formulaciones y soluciones pertinentes.

v Prestar apoyo y asesoria al Estado en los oOrdenes cientifico y
tecnoldgico, cultural y artistico, con autonomia académica e

investigativa.

v Hacer participes de los beneficios de su actividad académica e
investigativa a los sectores sociales que conforman la nacion

colombiana.

v Contribuir mediante la cooperacion con otras universidades e
instituciones del Estado a la promocién y al fomento del acceso a la

educacion superior de calidad.

v Estimular la integracion y la participacién de los estudiantes, para el
logro de los fines de la educacion superior. (Universidad Nacional de

Colombia Sede Palmira, 2015, pag web).

A continuacion se presenta una breve descripcion de las caracteristicas generales

de cada una de las sedes de la Universidad Nacional de Colombia.
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Tabla 18

Sedes Universidad Nacional

SEDES DE UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

SEDE

Afo de Creacion

Facultades

Servicios

Laboratorios
por Sede

Numero de
Laboratorios
Acreditados

Sede
Medellin

En 1936

e Facultad de ciencias
agropecuarias

e Facultad de

arquitectura.
e Facultad de ciencias.

e Facultad de ciencias
humanas y
econémicas.

e Facultad de minas.

Formacién
Investigacion

Extension

96

Sede

Manizales

Se consolidé con
la creacion de la
de

en

Facultad
Ingenieria
1948

e Instituto

e Facultad de
administracion.

e Facultad de
ingenieria y
arquitectura.

e Facultad de ciencias

exactas y naturales.

e Centro de idiomas.
e Instituto de estudios

ambientales.

de
biotecnologia y
agroindustria.

Formacion
Investigacion

Extension

27

Sede
Bogota

Se fundé el 22 de
septiembre de

1867.

e Artes.

e Ciencias.

o Ciencias agrarias.

¢ Ciencias econdmicas.

e Ciencias humanas.

Formacioén
Investigacién

Extension

478
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http://www.fia.unal.edu.co/
http://www.fia.unal.edu.co/
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http://www.fcen.unal.edu.co/
http://portal.manizales.unal.edu.co/idiomas/
http://idea.manizales.unal.edu.co/
http://idea.manizales.unal.edu.co/
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http://www.iba.unal.edu.co/
http://www.iba.unal.edu.co/

Tabla 18. (Continuacion)

SEDES DE UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

Numero de

SEDE Afio de Creacion Facultades Servicios Laboratorios Laboratorios
por Sede i
Acreditados
Sede (continuacion de | e Derecho, ciencias | (continuacion de | (continuacion | (continuacion
Bogota | sede) politicas y sociales. sede) de sede) de sede)
o Enfermeria.
¢ Ingenieria.
¢ Medicina.
¢ Medicina Veterinaria 'y
zootecnia
¢ Odontologia
Sede 16 de febrero de | Nota: Esta es una sede | ¢ Formacion
Amazonia | 1994, el Consejo | de presencia nacional, la 3
. e Investigacion
Superior, cual no cuenta con
mediante el | facultades ni programas | 4 Extension
Acuerdo 013 | académicos, se apoyan
convirtié la | de las sedes principales.
Estacion
Cientifica en la
quinta sede de la
Institucién
Sede La Sede Tumaco e Formacién
Tumaco | fue creada por el | Nota: Esta es una sede 4

Consejo Superior
Universitario
mediante el
Acuerdo N° 14 del
10 de marzo de
1997

de presencia nacional, la

cual no cuenta con
facultades ni programas
académicos, se apoyan

de las sedes principales.

Investigacion

Extension
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Tabla 18 (Continuacion)

SEDES DE UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

Afo de Creacion

Facultades

Servicio

Laboratorios

Numero de
Laboratorios

SEDE por Sede Acreditados
Sede Nota: Esta es Formacion

_ _ En el afio 1996, fue
Orinoquia una sede de 2 1

creada la Sede Arauca de
la Universidad Nacional
de Colombia, mediante
Acuerdo 40 de 1996 del
Consejo Superior
Universitario. Asi mismo,
a través del Acuerdo 24

de 1997, modificado por el

Acuerdo 16 de 2009 del
Consejo Superior
Universitario se cre6 el
Instituto de Estudios de la

Orinoquia. En

concordancia con lo
dispuesto en el Estatuto
General de la Universidad
(Acuerdo 011 de 2005) se

transformé

la Sede Arauca, en Sede
de Presencia Nacional de

Orinoquia

presencia

nacional, la
cual no
cuenta con
facultades ni
programas

académicos,
se apoyan de
las sedes
principales.

Investigacion

Extension

Fuente: Elaboracion propia. Tomado de Universidad Nacional de Colombia pag. web
(www.unal.edu.co).
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6.10.2 Entorno de la Universidad Nacional de Colombia

Se puede reconocer que la Universidad Nacional de Colombia por ser publica no
requiere vender sus servicios como tal. Debido a que su propia naturaleza la hace
atractiva y conveniente para miles de estudiantes que buscan una oportunidad de
estudio y que en muchos casos no cuentan con los recursos necesarios para
alcanzar una educacion superior, igualmente no se debe dejar de lado que esta
Universidad tiene gran reconocimiento por su nivel de educacion y por contar con
una variada oferta educativa.

Los competidores directos de esta universidad son sin duda las demas
universidades publicas e igualmente las universidades privadas que ofrecen a las
personas horarios nocturnos permitiendo asi la opcion de emplearse.

Los clientes son todas las personas que quieran obtener una formacion superior.

En la actualidad el territorio colombiano cuenta con 32 Universidades publicas que
componen el sistema universitario estatal, en el Departamento del Valle del Cauca
se tienen 4 universidades publicas:

v Universidad del Valle.

v Universidad del Pacifico.

v Universidad Nacional Abierta y a Distancia.

v

Universidad Nacional Sede Palmira.

A continuacion se relaciona informacion referente al Sistema de Gestion de Calidad

gue desarroll6 la Universidad Nacional de Colombia.

6.10.3 Sistema Integrado de Gestion Académica, Administrativay Ambiental.
Un Sistema Integrado de Gestion es: un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas que tienen por objetivo orientar y fortalecer la gestion, dar
direccidn, articular y alinear conjuntamente los requisitos de los subsistemas
gue lo componen (Gestion de Calidad, Modelo Estandar de Control Interno,
Gestion Ambiental, Gestion de Desarrollo Administrativo, entre otros).
(Departamento Administrativo, pag. 17)
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6.10.3 Descripcién de la calidad y la gestion.

Actualmente el Sistema de Calidad de la Universidad Nacional de Colombia, tiene
como nombre SIGA Sistema Integrado de Gestion Académica, Administrativa y
Ambiental, el cual fue establecido a través de la resolucion de Rectoria 1602 del 30
de Diciembre de 2014, con la cual se otorga la denominacion para el Sistema de
Gestion de la Universidad Nacional de Colombia, se crea su Comité y se dictan otras
disposiciones). ElI SIGA, busca articular las politicas, estrategias, metodologias,
técnicas, y mecanismos de planeacion, ejecucion, seguimiento y evaluacion que
conduzca al fortalecimiento de la gestién por procesos, la articulacion de sistemas
de gestion y normas técnicas, el desempefio y la evaluacion institucional bajo la
autonomia Universitaria.

La Universidad ha implementado su sistema bajo la Norma Técnica de Calidad en
la Gestién Publica NTCGP 1000:2009, establecido mediante Ley 872/03, en el
Decreto 4485/09 y en el modelo determinado en la NTC ISO 9001:2008

Es necesario precisar que el proceso del sistema de calidad en la universidad se
viene desarrollando desde el afio 2007, e inici6 como un proyecto llamado SIMEGE
(Sistema de Mejor Gestion) con el objetivo de mejorar su gestion y sus procesos;
se desarroll6 el levantamiento de procedimientos, creacion de formatos y la iniciativa
de generar una cultura de calidad en la Institucion. Para implementar e incentivar a
todo el personal administrativo de la universidad se cre6 un premio llamado, Premio
de Mejor Gestion el cual se realizé por tres afios consecutivos; e igualmente, se
conformé un grupo de empleados para capacitarlos y obtener asi el rol de auditores
internos, con el fin de realizar auditorias internas, que contribuyeran al buen

desarrollo del sistema.
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6.10.3.1 Antecedentes de la implementacién y mejora del Sistema Integrado

de Gestion

En el mes de enero de 2007 la Oficina Nacional de Control Interno presento
un documento de recomendaciones a la Rectoria para avanzar en la
implementacion del Modelo Estandar de Control Interno (MECI), del Sistema
de Gestion de Calidad y del Sistema de Desarrollo Administrativo, articulando
estos tres sistemas y marcos normativos en un sistema de mejor gestion de
la Universidad Nacional, e insistiendo en la necesidad de adoptarlos y sobre
todo, adaptarlos. (Vicerrectoria General, Universidad Nacional, 2012, pag.
46)

En el afio 2008, la universidad enfrenta una situacién por la cual la obliga a
adentrarse en el proceso de crear y formalizar el Sistema de Mejor Gestidn, pues la
Contraloria General de la Nacion declar6 que la UN no cumplia con los
requerimientos y control de manejo administrativo a los que estan sometidos las
entidades del estado, ademas de que el sistema desarrollado en la época segun
diagnéstico interno presentaba un porcentaje de cumplimiento alrededor del 11%

del total de los requerimientos de la norma.

Basados en los hechos anteriormente expuestos, la Vicerrectoria General disefio
un plan de trabajo en el cual se montd “la primera estructura de articulacién entre el
Modelo Estandar de Control Interno, el Sistema de Desarrollo Administrativo y la
Norma Técnica de Calidad y se sefialaron los aspectos que atendian los mismos

asuntos” (Vicerrectoria General, Universidad Nacional, 2012, pag. 47).

La Universidad Nacional desarrollé6 como instrumento inicial para abordar el
trabajo el ciclo PHVA, el cual se resume de la siguiente manera: al
PLANEAR, le corresponde el diseiio del sistema, al HACER le corresponde
la implementacion del sistema, la cual tenia como estrategia la elaboracién
del premio a la mejor gestidén y los procesos de capacitacion, al VERIFICAR

se realizaron diferentes evaluaciones, tanto internas como externas, al
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ACTUAR se le atribuyo el hacer, las acciones de mejoramiento continuo, los
planes de contingenciay el ciclo abierto a nuevas demandas y nuevos modos

de operar. (Vicerrectoria General, Universidad Nacional, 2012, pag. 48)

Asi, para la implementacion y consolidacion del Sistema de Mejor Gestion se
abordaron dos frentes; el primero fue el establecimiento de nodos a nivel nacional,
los cuales tienen como mision liderar el sistema y el segundo frente definir la masa
critica del sistema, se denomina masa critica al grupo de personas que
voluntariamente deciden transformarse, dando protagonismo a la creacion colectiva
como estrategia de diferenciacion respecto a los intentos fallidos realizados en el
pasado, al intentar desarrollar un Sistema de Gestion. (Vicerrectoria General,
Universidad Nacional, 2012)

Como resultado del arduo trabajo liderado por la Vicerrectoria General y la
comunidad en general, la UN cuenta en la actualidad con un sistema que
logra articular las politicas definidas en su objetivo misional con las
condiciones administrativas que lo hacen posible, ordena la gestidn
universitaria basada en un enfoque de procesos, identifica y pone en marcha
los temas de mejoramiento organizacional, evalla y ajusta su gestion para
hacerla mejor e implementa acciones para generar una cultura de buena
gestion universitaria. Todo este ejercicio lo lleva a cabo en las diversas areas,
instancias y dependencias que forman parte de la gestiébn académica
administrativa de la Universidad. (Vicerrectoria General, Universidad
Nacional, 2012, pag. 52)

A continuacion se ilustra la evolucion del Sistema Integrado de Gestion de la
Universidad Nacional de Colombia.
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EVOLUCION DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
MEJORAMIENTO

DEL SISTEMA
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CERTIFICACION . O DEL
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DE GESTION UN

IMPLEMENTACION
DEL SISTEMA DE

MEJOR GESTION
PLANIFICACION
DEL SISTEMA
DE MEJOR Desarrollo del
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RAUtonombila § Nacional de
L esponsable’. Colombia —
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1.000:2009 Calidad .
(Certificacion y Armonizacion
Desarrollo de normas de

IDENTIFICACION

Nacional en la
Norma Técnica

Organizacional

mejoramiento

DE de Gestién de continuo.
NECESIDADES Y caldad paralas | | ineamientos Buenas
REQUISITOS Sector Publico) | 2014 Sistema précticas de
1SO integrado de gestion.
9001:2008 por e
5 Automatizacién
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Figura 6. Evolucion del Sistema Integrado de Gestion Universidad Nacional de Colombia.
Tomado del manual del sistema integrado de gestién, 2015, pag. 23.
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6.10.3.3 Objetivos de Calidad

Los objetivos del Plan Global de Desarrollo 2013-2015 Calidad Académica —

Autonomia Responsable son:

e Proyectar la Universidad Nacional de Colombia para convertirla en
la primera universidad colombiana de clase mundial.
e Consolidar el liderazgo de la Universidad en el Sistema de

Educacion Superior Colombiano.

e Dotar a la Universidad de una infraestructura fisica, tecnologica y
de soporte para el cumplimiento de la mision institucional.

e Consolidar el Sistema de Bienestar Universitario, que facilite el
desarrollo de actividades académicas en ambientes adecuados, la
sana convivencia, la inclusion social, el auto cuidado y la
promocion de habitos de vida saludable, para los integrantes de la
comunidad universitaria.

e Mejorar la gestion administrativa y la cultura organizacional de la
Universidad y establecer mecanismos de sostenibilidad financiera
para lograr una mayor efectividad en el cumplimiento de la misién

institucional. (Universidad Nacional de Colombia, Pag web, 2015)
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6.10.3.4 Mapa de Procesos Universidad Nacional de Colombia

La Universidad Nacional de Colombia ha identificado los diferentes procesos que

desarrolla y los cuales son la base para el desarrollo del sistema de calidad.
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Figura 7. Mapa de procesos. Pagina web Universidad Nacional de Colombia - SIGA
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6.11 MARCO CONCEPTUAL

Acreditacion: La acreditacion es un servicio de atestacion y declaracion de tercera
parte sobre la competencia técnicay la imparcialidad de los organismos que evallan
la conformidad de productos y procesos con normas técnicas de mercado o con

requisitos técnicos de exigencia legal (ONAC, 2015, pag. 17).

Auditoria: “Proceso sistémico, independiente y documentado para obtener
registros, declaracion de hechos u otra informacién pertinente y evaluarlos
objetivamente para determinar en qué medida se cumplen los requisitos
especificados”. (INTE- ISO/IEC, 2005, pag. 11)

Control: Shewhart en su definiciébn establece que un fendmeno esta controlado
cuando a través del uso de experiencias previas podemos predecir, cuando menos
dentro de ciertos limites, como se espera que dicho fenédmeno varie en el futuro.
Aqui se entiende por prediccidon dentro de ciertos limites, que podamos asegurar, al
menos en forma aproximada, que el fendbmeno observado caera dentro de ciertos
limites dados (Cantu Delgado, 2011, pag. 10).

Control de Calidad: “Edwards W Deming (1986), definia el control de calidad como
la aplicacién de principios y técnicas estadisticas en todas las etapas de produccion
para lograr una manufactura econémica con maxima utilidad del producto por parte

del usuario”. (Cantu Delgado, 2011, pag. 11)

Control total de la calidad: Segun el autor norteamericano Feigenbaum define el
control toral de la calidad como un conjunto de esfuerzos efectivos de los diferentes
grupos de la organizacion para la integracion del desarrollo, del mantenimiento y de
la superacion de la calidad del producto con el fin de hacer posibles fabricacion y
servicios a satisfaccion del consumidor y al nivel mas econdmico (Parra Restrepo,
1992, pag. 184).
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Cursos de accion: “Como su propio nombre lo indica definen el camino a seguir”.

(Amaru Maximiano, 2009, pag. 173)

Diagrama de causay efecto: El diagrama de causa-efecto, también conocido como
diagrama de Ishikawa o de espina de pescado. Su propdsito es proveer una vista
grafica de una lista en donde se pueden identificar y organizar posibles causas a
problemas para asegurar el éxito dentro de algun proyecto. (Carro Paz Roberto,

Gonzalez Gémez Daniel, pag. 26)

Kaizen: El término Kaizen de acuerdo a su creador, Masaaki Imai, proviene de dos
ideogramas japoneses: “Kai” que significa cambio y “zen” que quiere decir para
mejorar. Asi, se puede decir que kaizen es “cambio para mejorar’ o “mejoramiento
continuo”, como comunmente se le conoce. (Carro Paz Roberto, Gonzalez Gomez

Daniel, pag. 11)

Medicién de la calidad: “Los resultados de calidad, tangible e intangibles, deben
evaluarse mediante el establecimiento de indicadores y métodos de analisis
estadisticos para cada actividad y proceso en toda la compafiia que sirvan para
medir los problemas de calidad tanto reales como potenciales”. (Cantu Delgado,
2011, pag. 42)

Medios de control: “Consisten en informaciéon que sirve para evaluar hasta qué
puntos se estan alcanzando los objetivos y hasta qué punto son apropiados los

cursos de accion”. (Amaru Maximiano, 2009, pag. 173)

Plan: “Son el resultado del proceso de planeacion. Un plan es una guia para las
acciones a tomar; establece a qué situacion se debera llegar, lo que debe hacerse
para alcanzarla y los recursos que se aplicardn en ese esfuerzo”. (Amaru
Maximiano, 2009, pag. 171)
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Planeacion: El proceso de planeacion es la herramienta para administrar las
relaciones con el futuro; es una aplicacion especifica del proceso de tomar
decisiones. Las decisiones que buscan influir en el futuro o que se pondran en

practica en €l son decisiones de planeacion. (Amaru Maximiano, 2009, pag. 170)

Planes permanentes: “Los planes permanentes son las decisiones programadas

que se usan en situaciones”. (Amaru Maximiano, 2009, pag. 174)

Ruta de la calidad: “Es un proceso que se emplea en la resolucién de problemas
cada caso de ruta muestra como los miembros del circulo de control de calidad
resuelve un problema en forma sistémica siguiendo el ciclo PHVA”. (Torcuato
Castillo, 2016).

Sistema: “Es un todo complejo u organizado; es un conjunto de partes o elementos
que forman un todo unitario o complejo”. (Amaru Maximiano, 2009, pag. 158)
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7. DESARROLLO METODOLOGICO

Para desarrollar cada uno de los objetivos contenidos en el presente trabajo de
investigacion se tom6 como base metodologica los cuatro primeros pasos de la
RUTA DE LA CALIDAD, los cuales se describen a continuacion:

Seleccion del tema.
Entender el estado actual y establecimiento de metas.

Analisis de causas.

S

Establecer un plan de accion.

Este sustento metodoldgico es un proceso formal que ayuda a la resolucion de
problemas el cual permite abordar, los problemas crénicos y los imprevistos cuya
causan no estan claramente definidas, con el firme de objetivo de identificar sus

principales factores de ocurrencia.

Seleccion del tema

El tema que se seleccioné corresponde a la necesidad que tienen los laboratorios
de suelos area quimica y el laboratorio de microscopia electrénica de la Universidad
Nacional de Colombia Sede Palmira, por disefiar una metodologia basada en la
norma de calidad NTC-ISO/IEC 17025 que permita proporcionar garantias de
competencia técnica en los servicios ofertados al publico, minimizar el riesgo de
proveer un andlisis o resultados defectuosos, ser competitivos y generar mayor

confiabilidad en el desarrollo de las pruebas de ensayo.

Entender el estado actual y establecimiento de metas

Para entender el estado actual del tema seleccionado, se desarrollaron tres
instrumentos de investigacion denominados encuestas para cada uno de los
laboratorios objeto de estudio, (anexos 1, 2 y 3). Estos instrumentos contienen los

lineamientos basicos de los requisitos de gestion y técnicos de la norma NTC-
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ISO/IEC 17025 y revelan el estado de cumplimiento que presentan los laboratorios,

respecto a cada item evaluado.

Como factor de evaluacion de puntos criticos para los requisitos de gestion, se
determind que tendria como objeto de estudio el componente del PHVA (Planear,
Hacer, Verificar y Actuar) que tenga menor desempefio porcentual, en el caso de
los dos laboratorios objeto de estudio, el componente que tiene menor desempefio
es el VERIFICAR, con una representacion porcentual de cumplimiento para el caso
del laboratorio de suelos area quimica del 70% de desempefio y el laboratorio de
microscopia electrénica con una representacion porcentual del 66%. Dentro de la
estructura del VERIFICAR se tomaron en cuenta los items que presentaran una
calificacion menor a 3 puntos en la escala de medicion y estos fueron denominados
como factores criticos que requieren se establezca mecanismos de intervencion

para el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma.

Para el caso de los requisitos técnicos que se evaluaron bajo el instrumento
denominado encuesta de caracterizacion de los requisitos técnicos de la norma
NTC-ISO/IEC 17025, se manej6 una escala de medicion compuesta por NO, SI, NO
SABE NO RESPONDE (NS/NR) y NO APLICA (NA), para conocer el estado actual
del laboratorio frente a estos items se trabajaron como puntos criticos las variables

gue fueron marcadas por la poblacion encuestada como NO CUMPLE.

Como apoyo en el analisis del cumplimiento de los requisitos contenidos en la norma
objeto de estudio por parte de los laboratorios se aplicé un tercer instrumento,
denominado: encuesta de caracterizacion complementaria de la norma NTC-
ISO/IEC 17025. Este se valor6 de forma global identificando como factores criticos
los puntos que contenian respuestas negativas a la fase de documentacion,

implementacion y eficacia.
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7.1 CARACTERIZACION DE LOS LABORATORIOS SUELOS AREA QUIMICA
Y LABORATORIO DE MICROSCOPIA ELECTRONICA.

Para caracterizar los laboratorios objeto de estudio, se disefié una metodologia en

la cual se establecio el siguiente procedimiento de investigacion:

7.1.1 PROCEDIMIENTO DE LA INVESTIGACION

1. Recoleccion de informacién mediante consulta al personal técnico, operativo, y
directivo de los laboratorios, revision por pagina web y busqueda en el software
especializado en control documental SoftExpert y sistema de informacion HERMES.
2. Revision de la documentacion existente relacionada al Sistema de Gestion de
Calidad, los laboratorios y la estructura funcional de los mismos.

3. Aplicacién de los cuestionarios de diagnéstico (anexo 1, 2 y 3) con la finalidad de
determinar el nivel de cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025 en el laboratorio de
suelos area quimica y microscopia electronica.

4. Evaluacion de la situacion actual de los laboratorios objeto de estudio referente a
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025.

7.1.2 LABORATORIOS OBJETO DE ESTUDIO

Para el desarrollo de la presente investigacion se abordé el Laboratorio de suelos
area quimica y el laboratorio de microscopia electrénica pertenecientes a la

Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira.

La siguiente tabla contiene una descripcion general sobre la naturaleza de los

laboratorios anteriormente descritos.
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Tabla 19

Descripcion general de los laboratorios

DESCRIPCION DE LOS LABORATORIOS OBJETO DE ESTUDIO

Equipos
o _ . o Servicios Relevantes
Nombre Facultad | Departamento | Ubicacion | Coordinador | Auxiliares Descripcion
Ofrecidos Del
Laboratorio
SUELOS Facultad Departamento | Edificio German e Maria Brinda servicios de analisis | e Anélisis de e Absorci
AREA Ingenieria | Ingenieria. Leopoldo Rueda Saa. Isabel guimico  especificamente caracterizacié |6n
QUIMICA y Rother Moreno en muestras de Suelos, n. atémica.
Administr Bloque C Toro. Calidad de Agua para | e Andlisis de
acion piso 2 e Dora Lilia | Riego, Tejido Vegetal y calidad de e thermo
Jaramillo | Abonos;  Apoyando la aguas para |centrifuga.
Teléfono: Cobo. investigacion, la docencia y riego. e Espectrofo
(+57 2) e Marco la extension. e Andlisis de tdmetro uv-
2868888 Tulio Cuenta con mas de caracterizacié |vis.
Ext. 35151 Alvarez | sesenta afos de n, texturaal  |e Horno
Garcia. experiencia, equipos tacto y mufla.
robustos de alta tecnologia, elementos
métodos de andlisis menores.
normalizados Y | e Andlisis de
reconocidos compost o
internacionalmente. abonos
organicos.
o Andlisis de
tejido
vegetales.
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e Anadlisis para
suelos con
problemas
de salinidad.

¢ Andlisis para

suelos con
problemas de
salinidad y
elementos
menores.

e Determinacio

n por elemento

en muestras de

suelos o aguas.

e Determinacio
n por elementos
en muestras de
abono nitrégeno
por muestra.
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Tabla 19. (continuacion)

Equipos
L _ - L Servicios Relevantes
Nombre Facultad Departamento | Ubicacién | Coordinador | Auxiliares Descripcién
Ofrecidos Del
Laboratorio
LABORATORIO | Direccion | Ninguno. Palmira, Rodrigo Sin Docencia; Apoyo Clases Hora de | e Microsc
aIIECROSCOPIA De . Edificio 30 - | Duque Auxiliares. Del Area De Preg.rad(.),Y ut!l|zaC|6n Fjel opio
ELECTRONICA | Laboratori Blogue B, | Baracaldo. Posgrado. Investigacion: microscopio .
os Sede Piso 1, Apoyo A Proyectos De electronico electroni
Palmira Salén Investigacion En Maestria de co.
Laboratorio Y Doctorado. Extension: transmision.
Teléfono: Prestar Servicio De Hora de )
(+57 2) Extension En Microscopia utilizacion del * Ultrami
2868888 Electronica, Cortes De microscopio crotomo.
Ext. 35239 Ultramicrotomia, optico.
E-Mail: Procesamiento Y Hora de
Snl_Pal@U Fotografias Digitales Para utilizacion del
nal.Edu.Co Material Orgénico E ultra
Inorganico. micrétomo
en cortes
semifinos vy
ultrafinos.

Preparacion
de muestras
inorgénicas o
muestras en
polvo.
Procesamien
to de
muestras
organicas y/o
biologicas
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mailto:snl_pal@unal.edu.co
mailto:snl_pal@unal.edu.co

para
microscopia
electrénica
de
transmision.

e Recubrimient
0 con grafito.

Fuente: Elaboracion propia con base en (Portafolio de servicios UNAL Palmira, 2014, pag. 21); (Aplicativo HERMES).
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7.1.3 DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL

7.1.3.1 Andlisis de la situacién actual de los laboratorios objeto de estudio.

Para el desarrollo del diagnostico se parte de la informacion recopilada a partir de las
encuestas realizadas a los funcionarios encargados de la parte operativa y de apoyo de
los laboratorios y al jefe del Sistema Nacional de Laboratorios de Sede; igualmente, de
la informacion proporcionada por los directivos, observacion directa de los laboratorios,
pagina web y el aplicativo HERMES.

Se realiza una evaluacion de la Norma NTC-ISO/IEC 17025 con el fin de encontrar si los
laboratorios cumplen o no con los requerimientos de la norma, en cuales puede mejorar
el desempefio y cuédles no son aplicables a éstos. Los resultados obtenidos de las
encuestas son cuantificados y detallados como se presenta a continuacion por cada

laboratorio.

7.1.3.2 Evaluacion de la caracterizacion

Con el fin de establecer el estado y el desempefio de los laboratorios suelos area quimica
y el laboratorio de microscopia electronica se desarrollaron tres instrumentos
denominados encuestas, teniendo como base los requisitos de gestidén y técnicos que
compone la norma NTC — ISO/IEC 17025.

Los requisitos de gestion que enuncia la norma se evaluaron mediante un instrumento
denominado encuesta de caracterizacion de los requisitos de gestion de la norma NTC-
ISO/IEC 17025 (anexo 1). Este instrumento tiene como metodologia, abordar los
requisitos de gestion referentes a la norma a través del ciclo PHVA de la calidad expuesto
por Edwards Deming. En este proceso se agruparon los requisitos referentes al Planear,
Hacer, Verificar y Actuar y se determiné un porcentaje promedio de cumplimiento por

componente de la siguiente forma:
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Tabla 20

Factores de evaluacion requisitos de gestion

CICLO : %
TEMATICA
PHVA Participacion

Se abordaron temas tales como: disefio de
politicas, compromiso de la direccion,
PLANEAR procedimientos, funciones y responsabilidades del 25%
personal, programas de gestion, disefio de

politicas, controles y estrategias.

Se agruparon teméticas tales como: desarrollo de
manuales, promocioén y divulgacion de objetivos 25%
HACER de calidad, realizacién de acciones correctivas y
de mejora, desarrollo de auditorias y gestion

documental.

Se concentraron temas tales como: actividades de 25%
inspeccion y verificacion, seguimiento a los
VERIFICAR B N
resultados, a los planes de accion, actividades de

registro y revision.

Se reunieron temas tales como: la ejecucién de 25%
ACTUAR . e .
actividades de verificacion del sistema.

Fuente: Elaboracién propia

Metodologia para calcular el porcentaje y la brecha de cumplimiento

Para el calculo porcentual de desempefio que componen cada uno de los requisitos
evaluados mediante la metodologia del PHVA se realizaron los siguientes célculos:
Célculo del desempefio: se establecio un promedio entre las variables o items que
componen cada etapa, para el caso del planear son 22 items, en el hacer son 11 items,
en el verificar son 5y en el actuar son 4, cada pregunta tiene como respuesta el nimero
de veces que respondieron las personas encuestadas de acuerdo a la valoracién

asignada en la encuesta, posteriormente se multiplica (100 * puntaje del promedio total
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obtenido / (# de componentes (5 Totalmente en desacuerdo, en desacuerdo,
medianamente de acuerdo, de acuerdo, totalmente de acuerdo))) arrojando como
resultado el porcentaje de desempefio.

Calculo de la Brecha = para el calculo de la brecha, se utilizé el 100% que es el
porcentaje de la norma exigido menos porcentaje de desempefio obtenido.

Célculo del cumplimiento por ciclo: en aras de identificar el porcentaje de
cumplimiento obtenido en cada una de las etapas del ciclo Deming se determiné asignar
un peso porcentual por etapa del 25% y esta asignacion se multiplico por el resultado del
célculo del desempefio obteniendo asi, el porcentaje de cumplimiento por ciclo.

Célculo de la brecha de cumplimiento por ciclo: para el célculo de la brecha, se utilizé
el porcentaje de cumplimiento por ciclo obtenido menos el 25% que es el porcentaje de
participacion que se le asigno a cada ciclo como porcentaje % de cumplimiento total.

7.1.3.3 Resultados aplicacién instrumento requisitos de gestion
Al aplicar el instrumento desarrollado para la caracterizacion del laboratorio de suelos

area quimica se obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 21

Resultados requisitos de gestién laboratorio de suelos area quimica

RESULTADOS REQUISITOS DE GESTION NTC ISO/IEC 17025
LABORATORIO SUELOS AREA QUIMICA
N° COMPONENTE RESULTADO BRECHA
1 PLANEAR 76% 24%
2 HACER 7% 23%
3 VERIFICAR 70% 30%
4 ACTUAR 73% 28%

Fuente: Elaboracion propia

El calculo para la obtencion del porcentaje de la brecha de cada uno de los componentes
del PHVA se obtuvo de la siguiente forma: se determiné el promedio de respuesta por

cada uno de los factores normativos evaluados, lo que arrojé un total para el caso de la
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planeacion de 3,8 éste se multiplicod por el 100% y se divididé por 5 que representa los
cinco componentes evaluativos de la encuesta que generan valor (totalmente en
desacuerdo, en desacuerdo, medianamente de acuerdo, de acuerdo, totalmente de
acuerdo) lo cual determind un porcentaje de cumplimiento del 76%, para el célculo de la
brecha se procedio a restar el 100% que representa el porcentaje total de cumplimiento
menos el porcentaje de cumplimiento obtenido por item (100% - 76%) lo cual nos da un
porcentaje del 24% de brecha en el caso de la planeacion, este mismo procedimiento se
utilizé en los tres componentes restantes: hacer, verificar y actuar (figura 8).

RESULTADO DESEMPERNO REQUISITOS DE GESTION
NTC ISO/IEC 17025 LABORATORIO SUELOS

78%
76%
74%
72%
70%
68%

66%
PLANEAR HACER VERIFICAR ACTUAR

Figura 8 Resultados requisitos de gestion para el laboratorio de suelos area quimica

El analisis de desempefio realizado al laboratorio de suelos area quimica, indica en el
componente del PLANEAR gque en un 76% cumple con los requisitos establecidos en la
norma NTC-ISO/IEC 17025, presentando una brecha de cumplimiento del 24%, los items
del planear para el laboratorio objeto de estudio, que presentaron un menor desempefio
equivalente a un promedio de 3 fueron las preguntas asociadas a establecer politicas
que permitan identificar las necesidades de los clientes. Igualmente se evidencia en el
analisis realizado, que el laboratorio evaluado presenta un menor desempenio, al disefiar

politicas que le permitan identificar posibles conflictos de intereses entre su personal.
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Dentro del desarrollo del instrumento solo un item presenta un desempefio de 5 puntos
sobre 5 equivalentes al 100% y es el que enuncia que: el laboratorio establece politicas
que le permiten determinar la confidencialidad de los derechos de propiedad de los

clientes.

Los componentes del HACER, cumplen en un 77% con los requisitos de la norma NTC-
ISO/IEC 17025, presentando una brecha del 23%. Dentro de los items evaluados solo
uno presenta un promedio de 3 puntos que corresponde a la realizacion periddica de
auditorias; en la clasificacion de 4 puntos identificado como el mayor promedio para este
componente, se encuentran preguntas concernientes a la elaboraciéon de un manual de
calidad, la promocion de los objetivos de calidad, la elaboracion de instrumentos de
evaluacion, la modificacion, actualizacion y distribucién de documentos.

El VERIFICAR resulta ser el componente de menor desempefio con una participacion
porcentual del 70% y una brecha del 30%, la mayor parte de sus componentes se
encuentran en un rango de 3 a 3,5 puntos en promedio. En la categoria de 3 puntos
participan aspectos tales como; si el laboratorio realiza periédicamente verificacion y
registro de las acciones correctivas y las actividades periddicas de revision para la
eficacia de los procesos. En la categoria de 4 puntos esta la realizacion de inspeccion y
verificacion de los suministros comprados y la realizacién de actividades de seguimiento
por parte del laboratorio a los resultados, para asegurar la eficacia de las acciones
correctivas implantadas.

En el ACTUAR, este componente participa con un 73% de cumplimiento de los requisitos,
con una brecha del 28%. Dentro de la estructura del actuar, un solo componente presenta
un promedio de 3 puntos y es el que hace alusion a la realizacion periddica de actividades
de revisidn al sistema de gestion; con una participacion de 4 puntos identificado como
mayor promedio esta: el aseguramiento que realiza la direccién para que las acciones
de mejora se realicen en un lapso de tiempo apropiado y acordado; y por ultimo, se
aborda la tematica de la introduccion de cambios y mejoras en el sistema a raiz de las

revisiones realizadas por la direccién.

93



A continuacion se presentan los resultados obtenidos al evaluar el porcentaje de
cumplimiento del ciclo PHVA en el laboratorio de suelos area quimica.

Tabla 22

Resultados de desempefio por ciclo PHV laboratorio de suelos area quimica

RESULTADOS REQUISITOS DE GESTION NTC ISO/IEC
17025 LABORATORIO SUELOS AREA QUIMICA

N°|CICLO PHVA| RESULTADO BRECHA

1 |PLANEAR 19% 6%

2 |HACER 19% 6%

3 | VERIFICAR 18% 8%

4 |ACTUAR 18% %

Fuente: Elaboracion propia

El célculo de la brecha de cumplimiento se determiné de la siguiente forma: cada uno de
los items del ciclo PHVA se le asigno un porcentaje total de cumplimiento del 25%. Para
calcular el porcentaje de brecha en el caso de la planeacién se rest6 el porcentaje total
de cumplimiento menos el resultado obtenido (25%- 19%) obteniendo un 6% de brecha;

de igual forma se evaluaron el resto de componentes del ciclo PHVA.

RESULTADO DESEMPENO POR CICLO PHVA
REQUISITOS GESTION NTC ISO/IEC 17025
LABORATORIO DE SUELOS AREA QUIMICA

B PLANEAR ; 19%

B HACER; 19%

Figura 9. Resultado desempefio por ciclo PHVA laboratorio de suelos area quimica
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La figura 9 evidencia el grado de cumplimiento de cada uno de los ciclos de PHVA de

acuerdo al porcentaje de desempefio acordado, el PLANEAR esta representado en un

19% con una brecha de cumplimiento del 6%, el HACER esta representado por un 19%

con una brecha de cumplimiento del 6%, el VERIFICAR tiene un porcentaje del 18% con

una brecha de cumplimiento del 8% y por ultimo el ACTUAR con una patrticipacion

porcentual del 18% y una brecha de cumplimiento del 8%; lo que significa que el

laboratorio de suelos area quimica, ha adelantado un proceso de ejecucion de cada uno

de los items que componen los requisitos de gestion de la norma, condicién que lo deja

en una posicidon preponderante en el proceso de acreditacion del laboratorio.

Al aplicar el instrumento desarrollado para la caracterizacion del laboratorio de

microscopia electrénica arroj6 los siguientes resultados:

Tabla 23

Resultados requisitos de gestidn laboratorio de microscopia electrénica

RESULTADOS REQUISITOS DE GESTION NTC ISO/IEC 17025
LABORATORIO DE MICROSCOPIA ELECTRONICA
N°| COMPONENTE RESULTADO BRECHA
1 |PLANEAR 78% 22%
2 |HACER 76% 24%
3 | VERIFICAR 66% 34%
4 |ACTUAR 88% 13%

Fuente: Elaboracién propia
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RESULTADO DESEMPENO REQUISITOS DE GESTION NTC
ISO/IEC 17025 LABORATORIO MICROSCOPIA

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

0% 0%
PLANEAR HACER VERIFICAR ACTUAR

Figura 10. Resultados requisitos de gestién laboratorio de microscopia electrénica

El analisis de desempefio realizado al laboratorio de microscopia electrénica, indica en
el componente del PLANEAR que un 78% cumple con los requisitos establecidos en la
norma NTC-ISO/IEC 17025, presentando una brecha de cumplimiento del 22%.

Los items del planear para el laboratorio objeto de estudio, que presentaron un menor
desempeiio equivalente a 2 puntos de 5 fue la pregunta relacionada con el disefio de
mecanismos para identificar los posibles conflictos de intereses con el personal. Con un
promedio de 5 puntos sobre 5 se encuentra el item que tiene que ver con el desarrollo

de politicas que le permite identificar las necesidades de los clientes.

En el ciclo del HACER, éste presenta un desempefio del 76% con una brecha de
cumplimiento del 24%, el punto que tiene un resultado de 2,5 puntos sobre 5 es el
concerniente a la realizacion periddica de auditorias internas; los puntos que tiene un
promedio de 4,5 identificado como el promedio mas alto para este componente, se
refieren: a la promocién que ha ejecutado la direccion con el personal que realiza los
ensayos de los objetivos de calidad, la actualizacion y distribuciéon de documentos que
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conforman el sistema de calidad, la modificacion de documentos cuando existan cambios
en la legislacion o en la documentacion, el disefio de instrumentos que evaltan el nivel
de satisfaccion de los clientes y el almacenamiento de los registros en un ambiente

adecuado para prevenir los dafios, deterioro y las pérdidas.

El VERIFICAR se encuentra representado con un peso porcentual de 66% con una
brecha de cumplimiento del 34%, siendo ésta, una de las categorias con menor
porcentaje de cumplimiento. Los items que obtuvieron 3 puntos identificado como el
promedio mas bajo, tienen que ver con: el seguimiento de los resultados para la
realizacion de las acciones correctivas implementadas, el seguimiento a los planes de
accion para disminuir la posibilidad de ocurrencia, el desarrollo de actividades de
verificacion y registro de la eficacia de las acciones correctivas tomadas y las actividades
periodicas de revision para mejorar la eficacia del sistema de gestion. El item que esta
representado con 4,5 puntos tiene que ver con las actividades de inspeccion y

verificacion de los reactivos, suministros y materiales antes de realizar las préacticas.

El ACTUAR tiene una representacion porcentual del 88% siendo esta categoria la de
mayor representacion del desempefio frente a las demas categorias evaluadas, con una
brecha de cumplimiento del 13%. El punto que contiene una representacion porcentual
de 4 en promedio siendo la mas baja para este componente, tiene que ver con la
ejecucion de actividades de verificacion acerca de la satisfaccion de los clientes; dentro
de los puntos representados con 4,5 en promedio se encuentran: la realizacién periddica
de actividades de revision al sistema, el aseguramiento por parte de la direccion a que
las acciones sean realizadas dentro de un plazo apropiado y la introduccion de cambios

0 mejoras al sistema después de realizar revisiones por parte de la direccion.

A continuacion se presentan los resultados obtenidos al evaluar el porcentaje de

cumplimiento del ciclo PHVA en el laboratorio de microscopia electronica.
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Tabla 24

Resultados de desempefio por ciclo PHVA, laboratorio de microscopia electronica

RESULTADOS REQUISITOS DE GESTION NTC
ISO/IEC 17025 LABORATORIO DE MICROSCOPIA

ELECTRONICA

N°| CICLO PHVA | RESULTADO BRECHA
1 |PLANEAR 19% 6%
2 |HACER 19% 6%
3 | VERIFICAR 17% 9%
4 |ACTUAR 22% 3%

Fuente: Elaboracién propia

De acuerdo a los resultados obtenido por el laboratorio de microscopia electrénica en los

requisitos de gestion, se puede evidenciar en la tabla 24 que la etapa que presenta un

mayor porcentaje en el resultado de la brecha, es la etapa de verificacion del ciclo PHVA,

con un porcentaje del 9%, por tal motivo se hace necesario enfatizar y desarrollar

acciones que permitan cumplir en su totalidad con los requisitos exigidos.
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RESULTADO DESEMPENO POR CICLO PHVA
REQUISITOS GESTION NTC ISO/IEC 17025
LABORATORIO MICROSCOPIA ELECTRONICA

PLANEAR ; 19%

HACER; 19%

Figura 11. Resultado de desempefio por ciclo PHVA laboratorio de microscopia electrénica

La figura 11 evidencia el grado de cumplimiento de cada uno de los ciclos de PHVA de
acuerdo al porcentaje de desempefio acordado, el PLANEAR esta representado en un
19% con una brecha de cumplimiento del 6%, el HACER esta representado por un 19%
con una brecha de cumplimiento del 6%, el VERIFICAR tiene un porcentaje del 17% con
una brecha de cumplimiento del 9% y por dltimo el ACTUAR con una participacion
porcentual del 22% y una brecha de cumplimiento del 3%; esto demuestra que el
laboratorio de microscopia electrénica, ha avanzado en el proceso de ejecucion de cada
uno de los items que componen los requisitos de gestion de la norma NTC ISO/IEC
17025; igualmente, se resalta el componente ACTUAR del ciclo PHVA, este presenta un
mayor desarrollo con un 22%, comparado este items con el laboratorio de suelos area
guimica, se hace evidente la diferencia de resultados y por tal motivo se puede concluir
gue el laboratorio de quimica de suelos en los resultados obtenidos para los requisitos

de gestidn presenta un mayor grado de cumplimiento con un porcentaje del 77%.
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7.1.3.4 Encuesta de caracterizacion de los requisitos técnicos de la norma NTC
ISO/IEC 17025

Para evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos técnicos respecto a los
numerales expuestos en la norma técnica de calidad, se analiz6 la informacion
depositada en el instrumento denominado caracterizacion de los requisitos técnicos de
la norma NTC-ISO/IEC 17025, es por ello, que los numerales de la norma se formularon
en pregunta y se dio como escala de calificacion: SI, NO, NO APLICA (N/A) y NO SABE
NO RESPONDE (NS/NR).

Igualmente, se cred un campo para describir la documentacion que el laboratorio haya

implementado.

Metodologia para calcular el porcentaje y brecha de cumplimiento

1. Las cuestiones deben ser marcadas, en funcion de la situacion del laboratorio, del
siguiente modo:

o 2 ( Sl) si el cumplimiento del requisito es razonablemente completo,

o 1 (NO) si el cumplimiento es totalmente nulo, y

o 0 (NS/NR) (N/A) si el encuestado no sabe del tema, no desea responder o

considera que no es aplicable a la organizacion.

2. Algunas de las cuestiones pueden resultar de no aplicacién (en cuyo caso no tienen
ningun valor).

3. Porcentaje de cumplimiento = (sumatoria de los resultados obtenidos por cada items)
/ (numero total de personas que realizaron la encuesta) * 2 (correspondiente al valor dado
al cumplimiento del requisito, SlI) * (nimero de cuestiones aplicables del numeral de la
norma)

4. Brecha de cumplimiento = (cumplimiento con la norma exigido (100%)) — (porcentaje

real de cumplimiento del Laboratorio).

A continuacion se describen los resultados por requisitos técnicos del laboratorio de

suelos area quimica.
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Tabla 25

Resultados requisitos técnicos laboratorio de suelos area quimica

RESULTADOS REQUISITOS TECNICOS NTC ISO/IEC 17025 LABORATORIO DE SUELOS

AREA QUIMICA

% DE
NUMERAL REQUISITOS BRECHA
CUMPLIMIENTO

5.2 PERSONAL 58% 42%
INSTALACIONES Y CONDICIONES

5.3 92% 8%
AMBIENTALES
METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION Y

5.4 i . 87% 13%
VALIDACION DE METODOS

55 EQUIPOS 82% 18%

5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES 100% 0%

5.7 MUESTREO 50% 50%
MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y

5.8 . 94% 6%
DE CALIBRACION
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS

59 , 100% 0%
RESULTADOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION

5.10 INFORME DE LOS RESULTADOS 55% 45%
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL DEL

79.72% 20.28%

LABORATORIO

Fuente: Elaboracién propia con base en la Norma NTC ISO/IEC 17025 Péags. 13-29
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Porcentaje de cumplimiento de los requisitos técnicos de la norma NTC ISO/IEC

17025 del laboratorio suelos area quimica

120%
100% o 100%
O 100% 92% _ 94%
E 87% 2%
— 0,
= 80%
] 0,
E 60% >8% 55%
E o 2U%
=
3 40%
(]
e 20%
0%
ASEGURA
. MIENTO
METODOS MANIPULA |~ 0
INSTALACI DE CION DE
TRAZABILI CALIDAD
ONESY | ENSAYOY DAD DE LOSITEMS | - ¢ | INFORME
CONDICIO | CALIBRACI MUESTRE DE DE LOS
PERSONAL NES ONY EQUIPOS MEE?(ZSION 0 ENSAYO Y RES;’ET?D RESULTAD
AMBIENTA | VALIDACIO ES DE ENSAYO Y 0s
LES N DE CALIBRACI DE
METODOS ON CALIBRACI
ON

Figura 12. Porcentaje de cumplimiento requisitos técnicos laboratorio de suelos area quimica

De acuerdo a lo resultados arrojados en el laboratorio de Suelos Area Quimica, solo dos
requisitos técnicos, el numeral 5,6 trazabilidad de las mediciones y 5,9 aseguramiento
de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracién, cumplen en un 100% con lo
establecido por la norma ya mencionada, seguido de dos numerales que se encuentran
en un porcentaje mayor al 90% correspondiente al 5,3 instalaciones y condiciones
ambientales y 5,8 manipulacion de los items de ensayo y de calibracion.

El laboratorio a nivel general tiene un porcentaje de cumplimiento de los requisitos
técnicos en un 79,72%. Es necesario mencionar, que el numeral 5,7 muestreo, presenta

un menor grado de cumplimiento (50%).

A continuacion se describen los resultados por requisitos técnicos del laboratorio de

microscopia electronica.
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Tabla 26

Resultados requisitos técnicos laboratorio de microscopia electronica

RESULTADOS REQUISITOS TECNICOS NTC ISO/IEC 17025 LABORATORIO DE
MICROSCOPIA ELECTRONICA

% DE
NUMERAL REQUISITOS BRECHA
CUMPLIMIENTO

5.2 PERSONAL 67% 33%
INSTALACIONES Y CONDICIONES

5.3 100% 0%
AMBIENTALES
METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION Y

5.4 3 3 54% 46%
VALIDACION DE METODOS

5.5 EQUIPOS 64% 36%

5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES 100% 0%

5.7 MUESTREO 0% 100%
MANIPULACION DE LOS ITEMS DE

5.8 3 0% 100%
ENSAYO Y DE CALIBRACION
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS

5.9 RESULTADOS DE ENSAYO Y DE 33% 67%
CALIBRACION

5.10 INFORME DE LOS RESULTADOS 50% 50%
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL

51,94% 48,06%

DEL LABORATORIO

Fuente: Elaboracién propia con base en la norma NTC ISO/IEC 17025 Pags. 13-29
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Porcentaje de cumplimiento de los requisitos técnicos de la norma NTC ISO/IEC

17025 del laboratorio de microscopia electronica

120% s
100% 100%
100%
s0% | 07% 64%
0,
60% 54% 50%
33%
40%
20%
0% 0%
0%
ASEGURAM
METODOS IENTO DE
INSTALACIO | DE ENSAYO N::Tgl'upg? LA CALIDAD
NESY Y TRAZABILID L0S ITEMs | DELOS INFORME
CONDICION |CALIBRACIO AD DE LAS RESULTADO | DELOS
PERSONAL EQUIPOS MUESTREO | DE ENSAYO
ES NY Q MEDICIONE Y DE SDE RESULTADO
AMBIENTAL | VALIDACIO s . | ENSAYO Y s
ES N DE CA“B'EAGO DE
METODOS CALIBRACIO
N

Figura 13. Porcentaje de cumplimiento requisitos técnicos laboratorio de microscopia electrénica

El laboratorio de microscopia electrénica, muestra dos numerales de los requisitos de
gestibn que se cumplen al 100%, correspondientes al numeral 5.3 instalaciones y
condiciones ambientales y 5.6 trazabilidad de las mediciones. Igualmente, existen dos
numerales que no tienen ningun porcentaje de cumplimiento, siendo éstos el numeral 5.7
muestreo y 5.8 manipulacién de los items de ensayo y calibracion.

De manera general este laboratorio cumple en un 51,94% con los requisitos técnicos de
la norma, y presenta grandes diferencias entre los porcentajes de cumplimiento de los

numerales.

7.1.3.5 BRECHA DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS TECNICOS

El laboratorio de suelos area quimica presenta un porcentaje de cumplimiento de los
requisitos Técnicos de 79,72%. La brecha de cumplimiento es la diferencia entre el 100%
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exigido y el porcentaje real de cumplimiento del Laboratorio, por ello la brecha de
cumplimiento corresponde al 20,28%.

De acuerdo a que lo establecido por la norma NTC ISO/IEC 17025 el cumplimiento total
de la misma, debe ser del 100%, por lo cual el laboratorio debe realizar acciones de

mejora para cumplir en su totalidad con la norma.

El laboratorio de microscopia electronica presenta un porcentaje de cumplimiento de los
requisitos técnicos de 51,94% vy la brecha de cumplimiento es de 48,06% (figura 14).
Motivo por el cual, también se hace necesario realizar acciones de mejora que permitan
cumplir con el 100% de la norma NTC ISO/IEC 17025.

Gréfico de porcentaje de brecha de cumplimiento de los laboratorios frente a los
requisitos técnicos de la norma NTC ISO/IEC 17025

60

%
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Lab. Suelos Area Quimica Lab. Microscopia Electronica

Figura 14. Brecha de cumplimiento laboratorios
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7.1.3.6 Encuesta complementaria laboratorio de suelos area quimica

Se realiz6 una encuesta complementaria a los auxiliares de los laboratorios, la cual
comprende 22 preguntas que debian ser clasificadas en las siguientes categorias:
documentado, implementado y eficaz, con el fin de identificar el porcentaje de

cumplimiento en cada una de éstas.

El laboratorio de suelos area quimica, tiene documentado en un 97% la norma (figura
15), implementado los requisitos de la misma en un 95% (figura 16) y es eficaz en un
82% (figura 17).

A continuacidon se muestran las graficas porcentuales de los resultados obtenidos en la

encuesta complementaria.

% DOCUMENTADO
NO
/ . NS/NR lﬂ .' N
1% :
S|

Figura 15. Grado de implementacién etapa de documentacion laboratorio de suelos area quimica
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% IMPLEMENTADO

Figura 16. Grado de implementacion laboratorio de suelos area quimica

% EFICAZ

Figura 17. Grado de implementacién etapa de eficacia laboratorio de suelos area quimica

107



7.1.3.7 Encuesta complementaria laboratorio de microscopia electrénica

El resultado de las encuestas complementarias del laboratorio de microscopia
electronica, evidencia que la norma se encuentra en un 86% documentada (figura 18),
implementada en un 64% (figura 19) y es eficaz en un 54% (figura 20). Estos porcentajes
muestran que el laboratorio debe continuar con el proceso de implementacién de la

norma, apropiacion y mejora de la misma.

% DOCUMENTADO

Figura 18. Grado de implementacién etapa de documentacion laboratorio de microscopia
electrénica
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4%

NS/NR

% IMPLEMENTADO

Figura 19. Grado de implementacién laboratorio de microscopia electronica

% EFICAZ

Figura 20. Grado de implementacion etapa de eficacia laboratorio de microscopia electronica
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7.2. ANALISIS DE CAUSAS Y EFECTOS

En este paso se pretende establecer una direccidn clara que permita identificar la causa
raiz del problema y sus efectos. Para desarrollar el andlisis de causas, se utilizo, el
diagrama de Ishikawa, también llamado diagrama de causa-efecto, o por su estructura
igualmente es denominado diagrama de espina de pescado. Se construye una grafica
sencilla, donde en la cabeza del pescado se escribe el efecto o problema raiz a analizar
y en la espina central del mismo se describen las posibles causas que estan ocasionando
el problema.

Para realizar el andlisis de causa y efecto, se evaluaron todos los posibles factores
criticos y de acuerdo a ello se identificaron los que tiene incidencia directa con el
problema, teniendo como pardmetro de evaluacion los que presentaron un desempefio
inferior o igual a tres puntos en los instrumentos aplicados y de esta forma se lograron

determinar las causas potenciales que se cree generaron el problema en cuestion.

7.2.1 Factores criticos laboratorio suelos area quimica

De acuerdo a los resultados obtenidos en los tres instrumentos aplicados a los
laboratorios de suelos area quimica y de microscopia electrénica, se realizé un analisis
de los puntos que presentaban un bajo nivel de cumplimiento. Este andlisis tenia el
propésito de detectar las posibles elementos criticos para entender la situacion actual de

los laboratorios y de esta forma establecer las causas y efectos.

A continuacion se detallan los factores criticos obtenidos en el laboratorio de suelos area

quimica.
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Tabla 27

Factores criticos laboratorio de suelos area quimica

Factores criticos

reguisitos de gestion

Factores criticos

requisitos técnicos

Factores criticos encuesta

complementaria

El laboratorio carece de
verificacion y registro de
la eficacia de las
acciones correctivas
tomadas.

Falta la documentacion e
implementacién de un
procedimiento especial
gue permita asegurar el
orden y limpieza del
laboratorio.

DOCUMENTACION

No se encuentra
documentado ni
implementado un
procedimiento que refleje las
funciones y

responsabilidades de cada
una de las personas que
realizan actividades que
afecten a la calidad de los
ensayos o0 calibraciones,
tampoco es posible reconocer
su eficacia.

Factores criticos

reguisitos de gestion

Factores criticos

requisitos técnicos

Factores criticos encuesta

complementaria

No se establece de
manera periddica
actividades de revisién
para mejorar la eficacia
de su sistema de gestién
de calidad.

No se dispone de un
procedimiento para la

manipulacién, transporte y

almacenamiento de los
equipos de medicion.

IMPLEMENTACION

El laboratorio no ha
implementado una politica ni
un procedimiento al momento
gue su trabajo de ensayo sea
no conforme, tampoco se ha
se ha establecido su eficacia.
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Tabla 27 (continuacion)

Factores criticos
requisitos de gestién

Factores criticos
requisitos técnicos

Factores criticos encuesta
complementaria

El laboratorio no dispone
de evidencias de la
operacion de
comprobacion posterior a
la realizacion de la prueba
de ensayo, cuando un
equipo ha salido del
control directo del
laboratorio.

IMPLEMENTACION

El laboratorio no ha
implementado una politica ni
un procedimiento al momento
gue su trabajo de ensayo sea
no conforme, tampoco se ha
se ha establecido su eficacia.

No se han implementado
politicas y procedimientos
que cuenten con:

v' Asignacion de
responsabilidades y
autoridades para la
gestion del trabajo no
conforme.

v Evaluacion de la
importancia de la
inconformidad.

v Correccion,
notificacion al cliente
y anulacion del
trabajo.

v Definicién de la
responsabilidad para
autorizar la
reanudacion del
trabajo.

El laboratorio no ha
establecido el grado de
eficacia de los mismos.

112



Tabla 27 (continuacion)

Factores criticos

reguisitos de gestion

Factores criticos

requisitos técnicos

Factores criticos encuesta

complementaria

Informe de resultados
incompleto frente a lo
enunciado en la norma
objeto de estudio.

EFICACIA

El laboratorio no reconoce la
eficacia de las politicas vy
procedimientos para asegurar
la proteccién de la
informacién confidencial y los
derechos de propiedad de sus

clientes, incluyendo la
proteccion del
almacenamiento y
transmision electrénica de los
resultados, incluido un

compromiso  formal  por
escrito de respetar dichas
medidas.

No se ha establecido Ila
eficacia del manual de
calidad.

El laboratorio no es eficaz al
definir quien asume la
direccion técnica del
laboratorio.

No se ha establecido Ia
eficacia de las evidencias
proporcionadas del
compromiso con el desarrollo
y de la implementacion del
sistema y mejora continua.

No se ha establecido si el
procedimiento que define los
controles necesarios para
emitir y aprobar documentos,
revisar actualizar y aprobar
documentos es eficaz.
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Tabla 27 (continuacion)

Factores criticos
requisitos de gestién

Factores criticos
requisitos técnicos

Factores criticos encuesta
complementaria

No se ha establecido la
eficacia del procedimiento de
control de documentos, que
especifique los requisitos
minimos en cuanto a forma.

No se ha evidenciado la
eficacia de las encuestas de
satisfaccion de clientes y/o
revision de los informes de
ensayo con los clientes.

No se ha establecido la
eficacia del procedimiento
para resolucién de quejas y
reclamos en el laboratorio.

El laboratorio no ha
establecido la eficacia de la
implementacion y realizacion
de los planes de accion.

El laboratorio no ha
establecido la eficacia del
procedimiento para llevar
adecuadamente la
identificacion, recogida,
codificacién, acceso, archivo,
almacenamiento,
mantenimiento y destruccién
de los registros de calidad y
técnicos.

Fuente: Elaboracién propia
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7.2.2 Factores criticos laboratorio microscopia electronica

A continuacion se detallan los factores criticos obtenidos en el laboratorio de microscopia

electronica.

Tabla 28

Factores criticos laboratorio de microscopia electrénica

Factores criticos requisitos
de gestion

Factores criticos requisitos
técnicos

Factores criticos encuesta
complementaria

El laboratorio carece de
seguimiento a los resultados,
el cual le permita asegurar la
eficacia de las acciones
correctivas implementadas.

El laboratorio no cuenta con
registros en los cuales se
establezca la competencia
técnica, el nivel de estudio, la
formaciéon y las habilidades
técnicas del personal.

Falta de seguimiento a los
planes de accion para
disminuir la posibilidad de
ocurrencia.

No se encuentran
actualizados las normas,
manuales y datos de

referencia correspondientes
al uso de los laboratorios

El laboratorio carece de
actividades de verificacion vy
registro de la eficacia de las

El laboratorio no tiene
establecido un procedimiento
para realizar la validacion de

DOCUMENTACION

El laboratorio no tiene
documentado quien asume la
direccion técnica.

El laboratorio no tiene
documentado la designacién
de un miembro del personal
como responsable de la
calidad.

acciones correctivas | los métodos.
tomadas.
Factores criticos requisitos | Factores criticos requisitos | Factores criticos encuesta
de gestion técnicos complementaria
IMPLEMENTACION
El laboratorio no tiene
: . implementado oliticas
Ausencia de actividades . P o P y
- . El laboratorio no presenta un | procedimientos que aseguren
periodicas de revision para o . L
: - procedimiento que le permita | la proteccién de la
mejorar la eficacia del . . . . L, . .
: ., estimar la incertidumbre en la | informacion confidencial y los
sistema de (gestibn de . .
calidad medicion. derechos de propiedad

intelectual de sus clientes.
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Tabla 28 (continuacion)

Factores criticos requisitos
de gestion

Factores criticos requisitos
técnicos

Factores criticos encuesta
complementaria

El laboratorio carece de
procedimientos que le permita
proteger los datos.

El laboratorio carece de un
procedimiento para  los
equipos que arrojen un
resultado dudoso.

El laboratorio no cuenta con
un procedimiento definido
para verificaciones
intermedias.

El laboratorio no dispone de
un procedimiento para el
transporte, la recepcion, la
manipulacioén, la proteccion,
el almacenamiento, la
conservacion y/o disposicion
final de los items de ensayo.

El laboratorio no cuenta con
un procedimiento para evitar
las perdidas, deterioro o dafio
de los objetos de ensayo.

El laboratorio no establece
procedimientos de control de
calidad para realizar
seguimiento de la validez de
los ensayos.

El laboratorio no tiene
implementado el responsable
de la direccién técnica.

El laboratorio no tiene
implementado la desighacion
de un miembro del personal

como responsable de la
calidad.

El laboratorio no tiene
implementado la
documentacién de sus
politicas, sistemas,

programas, procedimientos
gque permita asegurar la
calidad de los ensayos.

El laboratorio no ha
implementado la asignacion
de responsabilidades en el
momento que el trabajo no
sea conforme.

El laboratorio no ha
implementado las politicas y
procedimientos para las
acciones correctivas,
preventivas u oportunidades
de mejora.
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Tabla 28 (Continuacion)

Factores criticos requisitos

Factores criticos requisitos

Factores criticos encuesta

de gestion técnicos complementaria
El laboratorio no establece | El laboratorio no ha
técnicas estadisticas para la | implementado planes de
revision de los resultados. accion.
El laboratorio no dispone
dentro de la estructura de la | EFICACIA

informaciéon de los resultados
finales la siguiente
informacion:
¢ Fecha de ensayo.
e Personal que verifica
resultados.
e Condiciones
ambientales.
e Datos y célculos.
e Desviaciones
procedimiento.
e Datos e incertidumbre.

del

El laboratorio no es eficaz, en
asegurar la proteccion de la
informacion y los derechos de
propiedad de sus clientes.

El laboratorio no es eficaz al
definir quien asume la
direccioén técnica.

El laboratorio no es eficaz al
designar un responsable de la
calidad.

El laboratorio no es eficaz en
la documentacion de sus
politicas, sistemas,
programas y procedimientos,
que permita asegurar la
calidad de los ensayos.

El laboratorio no es eficaz al
asignar las responsabilidades
y autoridades en el manejo de
las no conformidades.

Fuente: Elaboracién propia
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CAUSAS Y EFECTOS
Después de identificar los factores criticos asociados a la problematica estudiada se
procede a estudiar las posibles causas y efectos de mayor relevancia presentes en el

laboratorio de suelos area quimica y microscopia animal.

A continuacion se describen las causas asociadas al laboratorio de suelos area quimica:

CAUSAS EFECTO
Falta de compromiso de El  laboratorio no ha No existe un método
los laboratoristas vy adoptado el procedimiento establecido y/o normalizado
auxiliares en el de verificacién y registro de en los laboratorios sobre
desarrollo de las la eficacia de las acciones acciones correctivas.

7
A\ N

antiviidadac Adal cictama pnrrppfi\/n\

El aplicativo soft No se ha socializado
El personal no P icati
Fi | Expert o formato el procedimiento El aplicativo Soft
cuenta con la I . d Expert o formato
N para el registro de para el desarrollo de Ju
experiencia o | h PO no son de facil
conocimiento as acciones la verificacion y
sobre el tema correctivas no se registro de la eficacia uso.
' encuentran de las acciones
disponibles al correctivas.
personal.

Figura 21. Causas y efecto # 1 laboratorio de suelos area quimica. Con base en el diagrama de
causa y efecto de Ishikawa.
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CAUSAS

EFECTO

No existe una
oficina de
calidad.

Falta de
compromiso y
de apropiacién
del sistema de

Desconocimiento
del tema por
parte del
personal.

gestion.

El laboratorio no cuenta

El laboratorio no
cuenta con auditores

No es una prioridad

con el personal idéneo
para el desarrollo del
tema.

especializados en el
desarrollo de la norma
NTC-ISO/IEC 17025.

para el laboratorio.

Figura 22. Causa y efecto # 2 laboratorio de suelos area quimica, con base en el diagrama de
causa y efecto de Ishikawa.

CAUSAS EFECTO
No se tiene el Desconocen de la importancia
conocimiento  necesario de crear un procedimiento
para realizar un para orden y limpieza.

procedimiento.

N\

para orden y limpieza.

Los laboratoristas por su
experiencia y gran trayectoria
en el laboratorio no ven
necesario un procedimiento

Falta de compromiso de los
laboratoristas y auxiliares en
el desarrollo de las
actividades del sistema de
gestion.

Figura 23. Causa y efecto # 3 laboratorio de suelos area quimica. Con base en el diagrama de
causa y efecto de Ishikawa
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CAUSAS EFECTO

Falta de compromiso de Los laboratoristas por su
los laboratoristas 'y experiencia y gran trayectoria en el
auxiliares en el laboratorio no ven necesario el

desarrollo de las
actividades del sistema
de gestion.

desarrollo un procedimiento.

N

Ny

El personal del laboratorio no No se ha realizado una

conoce el método o0 verificacién en el laboratorio de

instrumento para el desarrollo los requisitos a cumplir y por ello

de un procedimiento. desconocen del desarrollo de
este procedimiento.

Figura 24. Causa y efecto #4 laboratorio de suelos area quimica. Con base en el diagrama de
causa y efecto de Ishikawa

CAUSAS EFECTO
El ersonal del Se realiza la verificacion del !
IaborathJ)rio desconoce equipo pero no queda El .Iaborato.rllo o
la necesidad de tener registrado o documentado de realiza la v_er|f|caC|on
. . . corresnondiente.
evidencias de sus ninguna forma.
actividades.

ol

El laboratorio no Falta de compromiso

ha desarrollado un de los laboratoristas y No se ha delegado un
formato o registro auxiliares en el funcionario  para el
para documentar desarrollo de las desarrollo de este proceso.
las verificaciones actividades del

realizadas sistema de gestion.

Figura 25. Causas y efecto # 5 laboratorio de suelos area quimica. Con base en el diagrama de
causa y efecto de Ishikawa
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CAUSAS

EFECTO

El laboratorio no
ha realizado una
actualizacion o
modificacion  de
su informe.

El laboratorio no
cumple con todos
los requisitos
exigidos por la
norma.

Desconocimiento  de
los requisitos exigidos
por la norma NTC

ISO/IEC 17025.

No se hace necesario
para el laboratorio
estipular todos los
requisitos mencionados
en la norma.

Informe de
Resultados
Incompleto
frente a lo
enunciado en
la norma
objeto de
estudio.

Figura 26. Causas y efecto # 6 laboratorio de suelos area quimica. Con base en el diagrama de

causa y efecto de Ishikawa

CAUSAS

EFECTO

El laboratorio no
reconoce la importancia
de verificar la eficacia en
sus procesos o

Ny

actividades.

El personal del
laboratorio no
conoce del tema.

Los procesos o]
actividades que realizan
siempre son los mismos y
generan una rutina en su
ejecucion.

Falta de compromiso de
los laboratoristas  y
auxiliares en el desarrollo
de las actividades del
sistema de gestion.

Figura 27. Causas y efecto # 7 laboratorio de suelos area quimica. Con base en el diagrama de

causa y efecto de Ishikawa
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A continuacién se describen las causas asociadas al laboratorio microscopia electrénica:

CAUSAS

EFECTO

Ausencia de
verificacion de las
actividades contenidas
en el soft expert

Falta de auditorias de
seguimiento

No se ha establecido el
personal responsable
de realizar los
programas de
seguimiento a los
planes de accion.

Establecimiento de
mdltiples funciones al
personal responsable.

Falta de disponibilidad
de recursos.

N

Falta de compromiso
con el sistema de
aestion.

Figura 28. Causas y efecto # 1 laboratorio de microscopia electronica. Con base en el diagrama
de causa y efecto de Ishikawa

CAUSAS

EFECTO

competencia

El manejo de los registros de

parte de la direccion de personal.

del personal por

Ny
/”

seguimiento

personal.

Falta de evaluacion y

desempefio técnico del

del

Desconocimiento por parte
de la direccibn como un
requisito contenido en la
norma.

Wk

No se ha solicitado
en las auditorias
realizadas.

Figura 29. Causas y efecto # 2 laboratorio de microscopia electrénica. Con base en el diagrama
de causa y efecto de Ishikawa
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CAUSAS

EFECTO

Desconocimiento de
los métodos de
validacion.

Desconocimiento en
la realizacion de la
guia.

N\

La falta de desarrollar
un informe de
validacion de método.

N

Multiplicidad de
funciones.

Se desconocen los
elementos de
validacion de
métodos

normalizados.

No se cuenta con
parametros
estadisticos de los
procedimientos.

Figura 30. Causas y efectos # 3 laboratorio de microscopia electronica. Con base en el diagrama
de causa y efecto de Ishikawa

CAUSAS

EFECTO

Falta de
competencias  del
personal  existente
para desempefiar la
funcion.

La

disponibilidad de
recursos para la
consecucion del
personal

poca

La sobrecarga
laboral del personal
existente.

Representa poca
importancia para la
direccion.

El tamafio y la
naturaleza del
laboratorio.

Figura 31. Causas y efecto # 4 laboratorio de microscopia electronica. Con base en el diagrama
de causa y efecto de Ishikawa
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CAUSAS

EFECTO

Falta de compromiso
con el sistema de
gestion.

Ausencia de
Actividades de
verificacion de

cumplimiento.

No es considerado como un
requisito vital importancia por
parte del cliente.

\

No existencia de las clausulas
de confidencialidad firmadas
por el responsable de custodiar
la informacion y el cliente.

CAUSAS

Figura 32. Causas y efecto # 5 laboratorio microscopia electronica. Con base en el diagrama de
causa y efecto de Ishikawa

EFECTO

El disefio de planes
con tiempos de
ejecucion
encaminados al
largo plazo.

Los planes de accién
son  considerados
como parte de un
requisito no de un
compromiso.

No existe
compromiso con la
mejora continua.

Sobrecarga de
funciones del personal
encargado de
supervisar la
implementacion.

Ausencia de
seguimiento y
evaluacion a los
planes de accion.

No existe un
responsable del
proceso de calidad
dentro de la estructura
del laboratorio.

Figura 33. Causa y efecto # 6 laboratorio de microscopia electrénica. Con base en el diagrama
de causa y efecto de Ishikawa
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7.3 FORMULACION DEL PLAN DE ACCION

El plan de accion se formul6 basado en el método 5W — 1H por sus siglas en ingles What,
Why, When, Where, Who y How, correspondiente al Qué, Por Qué, Cuando, Ddnde,
Quién y Como, con el objetivo de establecer cudl es la problemética atender, porque se

va hacer, cuando se va a desarrollar y las acciones a tomar.

Después de listar los factores criticos basados en los resultados de las encuestas (anexo
1, 2 y 3) aplicados al personal que interviene en los laboratorios objeto de estudio, se
seleccionaron los problemas que el grupo investigador consideré como prioritarios,
basados en la magnitud del problema, en la validacion del problema y en la priorizacién

del mismo.

A continuacion se describe de forma abreviada una ficha resumen del plan de accion
desarrollado para cada una de los problemas que intervienen de forma directa, en la
consecucion de la acreditacién bajo la norma de calidad NTC-ISO/IEC 17025 de los
laboratorios de suelos area quimica y microscopia electrénica de la Universidad Nacional

de Colombia sede Palmira.
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Tabla 29

Ficha resumen del plan de accion

Laboratorios Acciones Tiempo de Recursos Actividades Resultados
ejecucion esperados
Evaluar el impacto que
genero la accién correctiva
tomada.
Analizar las actividades
1. Realizar la verificacion 4o Personal directivoy = ejecutadas de la accion Establecer el

Laboratorio
de suelos
area quimica

y

Laboratorio
de
microscopia
electronica.

y registro de la eficacia

de las acciones
correctivas tomadas.

Establecer de forma
periddica las

actividades de revisién
al sistema de gestién

de la calidad.

presente una
accion
correctiva.

15 dias

técnico del
laboratorio.

De tiempo: dos
horas diarias del
personal
responsable del
laboratorio.

correctiva, con el fin de
establecer si fue eliminada la
causa raiz del problema.

Si la causa raiz de la accién
correctiva no fue eliminada,
se deben generar nuevas
actividades.

Establecer una reunién con
los directivos del sistema de
gestion y de laboratorios para
definir la periodicidad de las
revisiones del sistema.

Disefiar un plan de trabajo
gue establezca las variables
a auditar, la periodicidad, el
método a utilizar, los
responsables de la ejecucion
y la retroalimentacion de las
no conformidades
presentadas para disefar la
accion de mejora.

sistema de mejora
continua.

Cumplir con los
requisitos
establecidos por la
norma.

Disminuir o]
eliminar las no
conformidades
presentadas y
formular planes de
mejora.
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Tabla 29. ( Continuacién)

Acciones

3. Disefar un plan que

permita asegurar la
limpieza del
laboratorio.

Tiempo de
ejecucion

5 dias

Recursos

Personal del
sistema de gestion
y coordinadores de
los laboratorios.

(Incluir/invitar al jefe
de seccion de
servicios
generales).

Actividades

Realizar una reunion con el
personal del Ilaboratorio e
informar de los hallazgos
encontrados para generar
retroalimentacion.

Iniciar con el procedimiento
de las acciones correctivas,
preventivas o de mejora, de
acuerdo a los hallazgos
encontrados en los
laboratorios.

Disefiar un protocolo, el cual
contenga las
especificaciones de limpieza
y desinfeccién contenidas en
el plan de manejo integral de
residuos y los protocolos del
sistema de gestion
ambiental.

Informar a todo el personal
gue interviene en el
laboratorio, incluido el
operario de aseo, del
protocolo establecido para la
limpiezay desinfeccién de los
laboratorios.

Resultados
esperados
Preservar las
instalaciones y
equipos del
laboratorio en

condiciones
Optimas y

ambientales para
el desarrollo de
sus servicios y el
cumplimiento de la
norma NTC-
ISO/IEC 17025.
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Tabla 29. ( Continuacion)

Laboratorios

Laboratorio
de suelos
area quimica

Y

Laboratorio
de
microscopia
electronica.

Acciones

4. Elaborar un
procedimiento para la
manipulacion,
transporte y
almacenamiento de los
equipos.

5. Verificar la eficacia de
los procesos y
actividades.

Tiempo de
ejecucion
15 dias.
(Opcional, de
acuerdo a

disponibilidad de
tiempo).

Periédicamente
y de acuerdo a
las fechas
establecidas
para el
desarrollo de las
actividades.

Recursos

Personal directivo,
técnico del
laboratorio y
funcionarios del
sistema de gestion.

Personal directivo y
técnico del
laboratorio.

Actividades

Crear un procedimiento con
las actividades
correspondientes a la
manipulacion, transporte y
almacenamiento de los
equipos; de igual manera

crear un formato que permita

evidenciar todas las
acciones asociadas a los
equipos tales como:
movilizaciones,
manipulaciones, revisiones,
condiciones de entrega del
equipo, método de
transporte, observaciones,
nombre y firma de los
responsables.

Dar a conocer a todo el
personal del laboratorio y
personal relacionado, el
procedimiento y formato a
utilizar.

Realizar periédicamente un
andlisis de las acciones o
planes desarrollados y los
resultados esperados.

Implementar indicadores de
gestion.

Resultados
esperados

Lograr la exactitud
requerida en las
muestras
realizadas.

Cumplir con los
resultados o
metas propuestas
en los procesos
y/o actividades.

Lograr completar

el ciclo PHVA en
los procesos.

128



Tabla 29. (Continuacién)
Acciones

6. Disefiar un programa
de seguimiento a los
planes de accion.

7. Formular e
Implementar el
procedimiento de
proteccion de la
informacién
confidencial y el
derecho de propiedad
de los clientes.

Tiempo de
ejecucion

Periédicamente
(cada 2 meses).

15 dias
(Opcional, de
acuerdo a

disponibilidad de
tiempo).

Recursos

Personal directivo.

Personal directivo y

técnico del
laboratorio.
Personal del

Sistema de Gestion

de la sede.

Actividades

Implementar auditorias de
seguimiento, que permitan
evaluar el grado de
cumplimiento, veracidad y
desarrollo de la estrategia
implementada.

Realizar reuniones
periddicas con el personal
del laboratorio para
comunicar la importancia de
generar confidencialidad de
los datos de los usuarios por
parte del laboratorio.

Crear el procedimiento de
proteccion de la informacién
confidencial y el derecho de
propiedad de los clientes.

Crear un formato donde se
consignen los datos del
cliente, del laboratorio y de
la informacion a proteger.

Resultados

esperados
Generar el
cumplimiento de
todos los planes
de accion que el
laboratorio haya
formulado.

Disminuir la
posibilidad de
ocurrencia de las
inconformidades
presentadas.

Aseguramiento en
el tratamiento de
la informacion.
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Tabla 29. ( Continuacion)

Laboratorios

Fuente: Elaboracién propia

Acciones

Tiempo de
ejecucion

Recursos

Actividades

Divulgar e implementar el
mismo con todo el personal
a cargo del laboratorio y de
los que intervienen con las
actividades del
procedimiento.

Adquisicién de una péliza de
acuerdo a la necesidad que
las partes estipulen.

Resultados
esperados
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A continuacioén se describe el plan de accién para cada uno de los laboratorios objeto de

estudio:

7.3.1 5W1H Laboratorio de Suelos Area Quimica

Tabla 30

5wlh laboratorio de suelos area quimica

Realizar la verificacion y registro de la eficacia de las acciones

Que .
correctivas tomadas.

Por qué El laboratorio debe mejorar continuamente y para ello se hace
necesario establecer una accién correctiva cuando se haya
identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas o
procedimientos del sistema de gestion.

Cuando | En el momento que se ejecuten acciones correctivas.

Donde Laboratorio de suelos &rea quimica.

1 Quienes El coordinador técnico del laboratorio y los auxiliares que desarrollen
actividades del sistema de calidad o acreditacion del laboratorio.

cémo Implementar el procedimiento de acciones correctivas, preventivas y

de mejora U-PR-15.001.005 que se encuentra estandarizado por el
Sistema de Calidad de la Universidad , en el cual se enuncian las
siguientes actividades: identificar la situacion real o potencial no
deseada o la oportunidad de mejora; asignar los responsables de cada
etapa de la accién correctiva, preventiva o de mejora; realizar el
analisis de causas; definir el plan de accién; aprobar el plan de accién
en el Modulo de Accién — Soft Expert o en el formato de acciones
correctivas, preventivas y de mejora U-FT-15.001.001; ejecutar y
hacer seguimiento al plan de accién; verificar la eficacia del plan de
accion y cerrar la accién correctiva, preventiva o de mejora.
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Tabla 30 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de suelos area quimica

Qué

Establecer de manera periodica las actividades de revision para
mejorar la eficacia de su sistema de gestion de calidad.

Por qué

Se debe mantener una mejora continua del sistema de gestion de
calidad de la Universidad.

Cuando

Semestralmente.

Dénde

En el laboratorio de suelos area quimica.

Quienes

Coordinador técnico del laboratorio y auxiliares asignados con
actividades de calidad.

Las actividades de revision a desarrollar en el laboratorio, deben
formularse mediante una reunion con todo el equipo de trabajo, en la
cual quede como evidencia un acta y se estipule el desarrollo de las
revisiones al sistema de calidad dentro del laboratorio e igualmente
acordar su periodicidad, método a utilizar y las personas responsables
de la ejecucion. Estas revisiones deben ser informadas a la Oficina
del Sistema Nacional de Laboratorios de Sede, con el fin de comunicar
las mejoras o cambios realizados y determinar si este proceso
contribuye a la de mejora continua.

Estas revisiones deben contar con un instrumento de medicion (lista
de chequeo, auditoria o cuestionarios) que permita dejar documentado
lo revisado y los hallazgos encontrados; terminado el proceso de
revision se procede a aplicar el procedimiento de acciones correctivas,
preventivas u oportunidades de mejora ya mencionado.

Qué

Tomar medidas que permita asegurar el orden y limpieza del
laboratorio.

Por qué

Las instalaciones del Ilaboratorio, deben proporcionar unas
condiciones Optimas y ambientales, para el desarrollo de sus servicios.

Cuéando

Segundo semestre de 2016.

Dénde

En el laboratorio de suelos area quimica.

Quienes

Coordinador Técnico del Laboratorio en conjunto con su grupo de
trabajo y la oficina de servicios generales.
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Tabla 30 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de suelos area quimica

Como

Como primera medida se debe cumplir con los protocolos o guias
asignados por el Sistema de Gestion Ambiental de la Sede; poner en
marcha el Plan de Gestion Integral de Residuos Solidos (PGIRS) y el
Plan de Gestién Integral de Residuos Quimicos de los laboratorios (ver
pagina del SGA,
http://www.idea.palmira.unal.edu.co/paginas/sga/sga_index.html);
igualmente, es necesario identificar en los manuales de los equipos
del laboratorio la forma correcta de hacer limpieza de los mismos.
Estas medidas para asegurar el orden y limpieza, pueden ser
documentadas mediante una guia o procedimiento de ser el caso, y
socializadas a todas las personas que hacen parte del laboratorio
incluido el personal de oficios varios o generales.

Qué

Disponer de los procedimientos necesarios para la manipulacion,
transporte y almacenamiento de los equipos de medicion.

Por qué

Porque se debe asegurar el funcionamiento correcto de los equipos
de medicion y prevenir la contaminacion o el deterioro de los mismos.

Cuando

Segundo semestre de 2016.

Dénde

En el laboratorio de suelos area quimica.

Quienes

Coordinador técnico del laboratorio y su equipo de trabajo.

Cémo

Primero se debe realizar un listado de todos los equipos con los cuales
cuentan el laboratorio, realizar una clasificaciéon de los mismos para
asi determinar el tipo de actividades que deben realizar de acuerdo a
Su naturaleza.

Segundo, leer los manuales de los equipos e identificar cuales son los
pasos correctos para tener una manipulacion segura, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos; igualmente,
puede documentarse o realizar una investigacién con los proveedores
de los equipos 0 con personal que posea experiencia y experticia en
el uso de éstos.

A continuacion, se describen el procedimiento, anexo y formato para
la creacién de un procedimiento, de acuerdo a lo establecido por el
Sistema de Calidad de la Universidad:
v' Elaboracion y control de documentos del sistema integrado de
gestion, identificado: U-PR-11.005.020
v ANEXO 1 (Anexo del sistema de calidad de la Sede -SIGA). Revisar
numeracion parametros generales para la elaboracion y el control de
los documentos.
v' Formato de solicitud documental U-FT-15.005.004.
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Tabla 30 (continuacion)

Plan de accion, laboratorio de Suelos Area Quimica

Queé Asegurarse que se verifique el funcionamiento y el estado de
calibracion del equipo y evaluar el funcionamiento del mismo, antes
gue el equipo sea reintegrado al servicio del laboratorio.

Por qué | Los equipos deben permitir lograr la exactitud requerida y cumplir con
las especificaciones pertinentes para la ejecucion de los ensayos.

Cuando | En el momento que se realice el reintegro de un equipo al laboratorio.

Dénde Laboratorio de suelos area quimica.

Quienes | Coordinador técnico o personal designado en el laboratorio.

Cémo Debe establecerse una politica dentro del laboratorio correspondiente
a la verificacion de los equipos al momento que se encuentren por
fuera del control directo del laboratorio.

Designar el personal a cargo para el desarrollo de la verificacion de
5 los equipos para ser reintegrados al servicio.

Crear un formato o registro en fisico que permita evidenciar la
verificacion realizada al equipo, ésta debe estipular las condiciones en
las cuales se entregd y recibio el equipo (funcionamiento y estado de
calibracion); es necesario dejar en el formato un campo de
observaciones, otro campo para el nombre y firma de las personas
gue intervienen en este proceso e igualmente estipular si el equipo se
puede reintegrar al servicio o no informar de ello al personal del
laboratorio.

De no ser posible reintegrar al servicio el equipo, se debe continuar
con el proceso de mantenimiento y/o calibracién que se tenga en el
laboratorio o el proceso correspondiente a la situacion.

Qué Realizar un informe de resultados de acuerdo a lo enunciado en la
norma objeto de estudio.

Por qué | Los resultados de cada ensayo, calibracibn o serie de ensayos
realizados en el laboratorio deben ser informados de forma exacta,
clara, no ambigua y objetiva de acuerdo con las instrucciones
especificas de los métodos de ensayo.

Cuando | Alfinalizar los resultado de cada ensayo.

Dénde Laboratorio de suelos area quimica.

Quienes | El personal designado para el desarrollo de esta actividad dentro del
laboratorio.
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Tabla 30 (continuacion)

Plan de accion, laboratorio de Suelos Area Quimica

Cémo

El informe de resultados por lo general se realiza como un informe de
ensayo que debe incluir toda la informacién requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados del ensayo,
informacion requerida por el método utilizado y debe incluir la siguiente
informacion (salvo el laboratorio que tenga razones validas para no
hacerlo):

a. Un titulo.

b. Nombre y direccion del laboratorio y el lugar donde se realizd
el ensayo.

c. Una identificacién uUnica del informe de ensayo, como un
namero de serie y en cada pagina una identificacion.

d. El nombre y direccion del cliente.

e. ldentificacion del método utilizado.

f. Una descripcion, la condicion y una identificacion no
ambigua del o de los items ensayados.

g. Lafecha de recepcion del item sometido al ensayo y la fecha
de ejecucion del ensayo.

h. Una referencia al plan o a los procedimientos de muestreo
utilizados por el laboratorio (cuando éstos sean necesarios)

i. Los resultados de los ensayos con sus unidades de medida
cuando corresponda.

j. ElI o los nombres, funciones y firmas o identificacion
equivalente de la o las personas que autorizan el informe del
ensayo.

k. Cuando corresponda, una declaracién de que los resultados
solo estan relacionados con los items ensayados.

De acuerdo a los casos que sean necesarios para la
interpretacion de los resultados de los ensayos debera
incluirse en el informe de resultados, los requisitos indicados
en el numeral 5.10.3.1 y 5.10.3.2 de la norma NTC ISO/IEC
17025.
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Tabla 30 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de suelos area quimica

Qué

Verificar la eficacia en los procesos o actividades planteados en el
laboratorio.

Por qué

El laboratorio debe controlar que los procesos y actividades
principales del mismo, completen el ciclo PHVA y verificar si éstos
cumplen eficazmente con lo que se tenia planteado, con el fin de
generar siempre una mejora continua en todo su proceso.

Cuando

Al final de cada actividad o proceso.

Dénde

Laboratorio de suelos &rea quimica.

Quienes

El personal designado para el desarrollo de esta actividad dentro del
laboratorio.

Como

Primero se deben identificar cuales fueron los objetivos planteados al
iniciar el proceso o actividad, su plan de accién, la implementacion y
de acuerdo al desarrollo del mismo, evaluar el grado de eficacia
desarrollado. Se realiza una comprobacion entre los resultados finales
y lo planteado al iniciar el proceso.

Es necesario comprobar que las actividades desarrolladas si generan
un impacto positivo en la resolucién del problema.

Fuente: Elaboracién propia, con base en la metodologia 5w 1H

7.3.2 5W1H Laboratorio de microscopia electronica

Tabla 31

5w 1H laboratorio de microscopia electrénica

Qué Realizar la verificacion y registro de la eficacia de las acciones
correctivas tomadas.

Por qué | Porque el laboratorio debe mejorar continuamente y para ello se hace
necesario establecer una accién correctiva cuando se haya

1 identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas o

procedimientos del sistema de gestion.

Cuando | En el momento que se presenten acciones correctivas.

Dénde Laboratorio de microscopia electronica.
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Tabla 31 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de microscopia electrénica

Quienes

El Coordinador técnico del laboratorio y los auxiliares que desarrollen
actividades del sistema de calidad o acreditacion del laboratorio.

Como

Implementar el procedimiento de acciones correctivas, preventivas y
de mejora U-PR-15.001.005 que se encuentra estandarizado por el
Sistema de Calidad de la Universidad, en el cual se enuncian las
siguientes actividades: identificar la situacion real o potencial no
deseada o la oportunidad de mejora; asignar los responsables de cada
etapa de la accion correctiva, preventiva o de mejora; realizar el
andlisis de causas; definir el plan de accion; aprobar el plan de accién
en el Modulo de Accion — Soft Expert o en el formato de acciones
correctivas, preventivas y de mejora U-FT-15.001.001; ejecutar y
hacer seguimiento al plan de accion; verificar la eficacia del plan de
accion y cerrar la accién correctiva, preventiva o de mejora.

Qué

Establecer de manera periodica las actividades de revision para

mejorar la eficacia de su sistema de gestion de calidad.

Por qué

Se debe mantener una mejora continua del sistema de gestion de
calidad de la Universidad.

Cuando

Semestralmente.

Dénde

En el laboratorio de microscopia electronica.

Quienes

Coordinador técnico del laboratorio y auxiliares asignados con
actividades de calidad.

Como

Las actividades de revision a desarrollar en el laboratorio deben
formularse mediante una reunion con todos los integrantes del equipo
de trabajo, en la cual quede como evidencia un acta y sea estipulado
el desarrollo de las revisiones al sistema de calidad dentro del
laboratorio e igualmente estipular su periodicidad, método a utilizar y
las personas responsables de realizar las actividades; estas revisiones
deben ser informadas a la Oficina del Sistema Nacional de
Laboratorios de Sede, con el fin de comunicar las mejoras o cambios
realizados y si estos a su vez contribuyen con el sistema en general.

Estas revisiones deben contar con un instrumento de medicion (lista
de chequeo, auditoria o cuestionarios) que permita dejar documentado
lo revisado y los hallazgos encontrados; terminado el proceso de
revision se procede aplicar el procedimiento de acciones correctivas,
preventivas u oportunidades de mejora ya mencionado.
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Tabla 31 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de microscopia electronica

Como

Otra alternativa seria formar auditores internos, especializados en el
desarrollo de la norma NTC-ISO/IEC 17025, estos auditores
conformaran el semillero apropiandolos de la tematica propuesta en
los requisitos de gestidon y técnicos expuestos en la norma, para ello
se deberé actualizar de forma permanente el sistema SARA (software
gue contiene la hoja de vida del personal vinculado) y SOFT EXPERT
(donde se actualiza la documentacién concerniente a los procesos,
programas, procedimientos, actividades, planes de mejora y demas de
los laboratorios).

Qué

Desarrollar un programa de seguimiento a los planes de accion.

Por qué

Se deben desarrollar mecanismos que permitan disminuir la
posibilidad de ocurrencias de las inconformidades presentadas.

Cuando

Segundo semestre de 2016.

Dénde

En el laboratorio de microscopia electronica.

Quienes

Director del laboratorio, el coordinador técnico del laboratorio en
conjunto con su grupo de trabajo.

Como

Darle un uso eficaz a la informacion que contiene el SOFT EXPERT
en el cual se describen los planes de accion pero no se realiza ninguna
verificacion de la implementacién del mismo, se deben realizar
auditorias de seguimiento que permitan evaluar el grado de
cumplimiento, veracidad y desarrollo de la estrategia implementada,
analizando el aumento o disminucién de impacto generado con el plan
de accién desarrollado, esto en aras de disminuir la posibilidad de
ocurrencia.

Qué

Implementar registros en los cuales se establezca la competencia
técnica, el nivel de estudio, la formacion y las habilidades del personal

Por qué

Se debe asegurar la competencia técnica del personal que interviene
en las actividades que desarrolla el laboratorio y a su vez permitir su
rapida consulta en casos de auditoria.

Cuando

Segundo semestre de 2016.

Dé6nde

En el laboratorio de microscopia electrénica.

Quienes

Direccion de los laboratorios, coordinador técnico del laboratorio y su
equipo de trabajo.
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Tabla 31 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de microscopia electrénica

Cémo

Elaborar un banco de hojas de vida del laboratorio de microscopia
electronica, en el cual se establezca informacion referente a la fecha
de ingreso del personal que labora en el laboratorio, titulos obtenidos,
capacitaciones recibidas, logros adquiridos, funciones
desempefiadas, evaluaciones practicadas, actividades no conformes
desarrolladas, planes de mejora implementados al personal,
sugerencias sobre requerimientos de capacitacion que necesite el
personal, certificados, tarjetas profesionales, fotocopias de titulos
académicos y entrega de elementos de proteccién personal.

Para desarrollar registros sobre las habilidades técnicas del personal
se deberd realizar una evaluacion que complemente el formato de
valoracion al mérito, en el cual se pueda registrar el uso adecuado de
instrumentos, realizacion de pruebas, validacion de resultados y
compromiso con el sistema de gestion implementado.

Qué

Elaborar una guia que permita validar los métodos de ensayo
realizados en el laboratorio.

Por qué

Para validar con parametros estadisticos los métodos de ensayo que
practica el laboratorio.

Cuando

Segundo semestre de 2016.

Dénde

Laboratorio de microscopia electronica.

Quienes

Coordinador técnico o personal designado en el laboratorio.

Cémo

Realizar un documento que tenga por nombre guia para validar
métodos de ensayo en el laboratorio de microscopia electrénica. Este
debera contener la siguiente informacion: mecanismo para validar los
métodos, el cual tendra como componente la determinacién de los
pardmetros estadisticos del procedimiento; el analisis de los
resultados obtenidos con los parametros estadisticos, para determinar
la validez del procedimiento. De igual forma la guia deberé especificar
la validacion de métodos normalizados en el cual se identifiquen
parametros como por ejemplo la repetitividad, la veracidad, la
incertidumbre de medicion, limite de deteccion, elaboracion de una
carta control, selectividad, linealidad, limite de deteccion, precision,
rango de trabajo, robustez, calculo de la incertidumbre de medicién y
nivel critico.
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Tabla 31 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de microscopia electrénica

Cémo La guia debe establecer, los lineamientos que debe llevar el informe
de validacién de un método el cual debe contener: objetivos, item a
ensayar, veracidad, trazabilidad de equipos, detalles de insumos,
registro de las condiciones de los ensayos, incertidumbre de la
medicion, resultados obtenidos, personas que participaron en la
validacion, conclusiones y criterios de aceptacion o rechazo.

Qué Realizar un informe de resultados de acuerdo a lo enunciado en la
norma objeto de estudio.

Por qué | Los resultados de cada ensayo, calibracibn o serie de ensayos
realizados en el laboratorio deben ser informados de forma exacta,
clara, no ambigua y objetiva de acuerdo con las instrucciones
especificas de los métodos de ensayo.

Cuando | Alfinalizar los resultados de cada ensayo.

Donde Laboratorio de microscopia electronica.

Quienes | El personal designado para el desarrollo de esta actividad dentro del
laboratorio.

Como El informe de resultados por lo general se realiza como un informe de

ensayo que debe incluir toda la informacion requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados del ensayo,
informacion requerida por el método utilizado y debe incluir la siguiente
informacion (salvo el laboratorio que tenga razones validas para no
hacerlo):

l.  Un titulo.

m. Nombre y direccion del laboratorio y el lugar donde se
realizé el ensayo.

n. Una identificacion unica del informe de ensayo, como un
namero de serie y en cada pagina una identificacion.

0. Elnombre y direccion del cliente.

p. Identificacion del método utilizado.

g. Una descripcion, la condicion y una identificacion no
ambigua del o de los items ensayados.

r. La fecha de recepcion del item sometido al ensayo y la
fecha de ejecucion del ensayo.
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Tabla 31 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de microscopia electrénica

Cémo

s. Una referencia al plan o a los procedimientos de muestreo
utilizados por el laboratorio (cuando éstos sean
necesarios)

t. Los resultados de los ensayos con sus unidades de
medida cuando corresponda.

u. El o los nombres, funciones y firmas o identificacion
equivalente de la o las personas que autorizan el informe
del ensayo.

v. Cuando corresponda, una declaracion de que los
resultados solo estan relacionados con los items
ensayados.

De acuerdo a los casos que sean necesarios para la
interpretacion de los resultados de los ensayos debera
incluirse en el informe de resultados, los requisitos
indicados en el numeral 5.10.3.1 y 5.10.3.2 de la norma
NTC ISO/IEC 17025.

Qué

Determinar, documentar, implementar y ser eficaz al elegir al
responsable de la direccion técnica del laboratorio.

Por qué

Para dirigir, coordinar, gestionar, orientar al laboratorio y hacer
seguimiento a las actividades desarrolladas por el laboratorio para
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién.

Cuando

Segundo semestre de 2016.

Dénde

Laboratorio de microscopia electronica.

Quienes

Director del laboratorio y el coordinador técnico del laboratorio.

Como

Documentar en el manual de calidad los roles y responsabilidades que
debe asumir el responsable de la direccion técnica y el responsable
de la calidad en el laboratorio, posteriormente se debe disefiar un
proyecto en el cual se justifique la viabilidad y funcionalidad del director
técnico en el laboratorio para que mediante la oficina de personal de
la sede se gestione ante la vicerrectoria y ésta a su vez lo gestione
ante el Consejo Superior Universitario amparados en el acuerdo 011
del 2005 que establece la capacidad que tiene el Consejo Superior de
aprobar o modificar el estatuto administrativo en relacion a la creacion
de un cargo de libre nombramiento y remocion, que permita asegurar
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Tabla 31 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de microscopia electrénica

Cémo La continuidad de las politicas de calidad implementadas en el
laboratorio, de no ser asi, contratar con los recursos obtenidos por la
venta de los servicios del laboratorio un profesional calificado en la
materia, mediante el modelo de prestacion de servicios, el cual pueda
asumir la direccion técnica del laboratorio y a su vez sea el
responsable de la calidad del mismo.

Qué Formular e implementar el procedimiento de proteccion de la
informacion confidencial y derecho de propiedad de los clientes.

Por qué | Se debe asegurar que la informacion confidencial y los derechos de
propiedad de los clientes se encuentren protegidos en su
almacenamiento y resguardo.

Cuando | Segundo semestre de 2016.

Donde Laboratorio de microscopia electronica.

Quienes | Director del laboratorio y el coordinador técnico del laboratorio.

Cémo Crear el procedimiento de proteccion de la informacion confidencial y
derecho de propiedad de los clientes

A continuacién, se describen el procedimiento, anexo y formato para
la creacién de un procedimiento, de acuerdo a lo establecido por el
Sistema de Calidad de la Universidad:
v Elaboracion y control de documentos del sistema integrado de
gestioén, identificado: U-PR-11.005.020
v" ANEXO 1. Parametros generales para la elaboracion y el
control de los documentos.
v" Formato de solicitud documental U-FT-15.005.004

Crear un formato para la proteccion de la informacion confidencial o
incluir dentro de la cotizacion, factura o informe de resultados una
clausula de confidencialidad que garantice al cliente la proteccion de
la informacidén, en el caso del personal técnico que realiza las
actividades de ensayo, administrativo o académico, deben firmar un
documento redactado por el departamento juridico de la universidad
en el cual se comprometen a proteger la informacion confidencial o
reservada y a sSu vez se establezcan las sanciones vy
responsabilidades por el incumplimiento de la proteccién.
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Tabla 31 (continuacion)

Plan de accién, laboratorio de microscopia electrénica

Con el fin de comprobar el estado de la implementacion del

Cémo
procedimiento se deberan realizar actividades de verificacion a traves
de las cuales se pueda evidenciar el diligenciamiento de las clausulas
de confidencialidad entre el cliente y el laboratorio.

Que Implementar los planes de accion.

Por qué Son necesarios para el logro de los objetivos y metas
organizacionales.

Cuando | En el tiempo que se estime al desarrollar el plan de accién.

Dénde Laboratorio de microscopia electrénica.
Director del laboratorio, el coordinador técnico y personal de apoyo del

Quienes | |aboratorio.

Cémo Se debe revisar el plan de accion que ha definido el laboratorio para

cada semestre o anualidad, realizar una lista de verificacion y
confrontar con el estado actual de cada meta, objetivo, propuesta de
desarrollo o mejora contenida en el plan, posteriormente se debe
evaluar el estado de cumplimiento con un factor porcentual y
determinar la brecha del mismo.

Después de realizar este proceso de medicién, se realizaran
reuniones las cuales permitira asignar a cada uno de los miembros
responsables, las actividades que hiciesen falta para la consecucion
de los objetivos, esta entrega de actividades quedara consignada en
acta y se establecera el tiempo de ejecucion.

Posteriormente se hara una actividad de revision para evaluar el
estado de cumplimiento y evaluar la oportunidad de la implementaciéon
del plan de accién propuesto.

De presentarse inconformidades en el proceso se iniciaran las
correcciones pertinentes y se ajustara el cronograma de ejecucién a
las nuevas disposiciones acordadas por la direccion.

Fuente: Elaboracién propia con base en el método 5w 1H.
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A continuacion se detalla una propuesta del disefio de indicadores para los dos

laboratorios objeto de estudio encaminado a fortalecer el sistema.

Tabla 32

Propuesta indicadores de gestion

Indicador

Formula

Interpretacion

Meta

Fuente de
Informacién

Cumplimiento

Satisfaccion
del cliente.

Mejora
continua.

Nuevas
tecnologias.

Trabajos no
conformes.

Excelencia
del talento
humano.

Numero de informes de
ensayo entregados a

tiempo* 100/ # total de

reportes de resultados.

Tabulacién del formato
de satisfaccion del
cliente.

NuUmero de propuestas
de mejora.

NUmero de nuevos
equipos.

NUmero de servicios no
conformes.

Numero de
capacitaciones
realizadas *100/ # de
capacitaciones
solicitadas.

Porcentaje de clientes que recibieron
la informacién en la fecha acordada.

Indica la conformidad del cliente con
el servicio del laboratorio.

Acciones que han generado o
pueden generar efectos positivos 0
de mejoramiento en el desarrollo de

actividades del laboratorio.

Cantidad de nuevos equipos para el
laboratorio y equipos que se han
modificado tecnolégicamente para
obtener un mejor desempefio.

Cantidad de servicios no conformes
presentados en los trabajos
desarrollados en el laboratorio de
calidad.

Hace referencia a la cobertura de las
necesidades de capacitacion del
laboratorio.

Fuente: Tomado de (Comezafia Portilla, 2007, pag. 122)

100%.

Excelente.

Mayor o
igual a 1.

Mayor o
igual a 2.

Menor o
igual a 1.

Mayor o

igual a 95.

Informe de
ensayo y
encuestas.

Encuestas.

Acciones
correctivas y
preventivas.

Inventarios de
equipo u
6rdenes de
compra.

Trabajos no
conformes.

Solicitud de
capacitacion.
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8. CONCLUSIONES

De acuerdo a los objetivos propuestos en el presente trabajo de investigacion, se

enuncian a continuacion las conclusiones que se tiene de cada uno de ellos.

En el primer objetivo se planted, realizar la caracterizacion de los laboratorios de suelos

area quimica y laboratorio de microscopia electrénica que prestan el servicio de

extension en la Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira, del cual se pudo

concluir que:

La Universidad Nacional Sede Palmira en su proceso de acreditacion institucional,
la certificaciones obtenidas bajo la norma de calidad ISO 9001:2008, ISO
14001:2004, NTCGP1000:2009, ha realizado un trabajo de culturizacién de la
gestién dentro de la organizacion, que se ve reflejado al aplicar la consulta en los
laboratorios estudiados en lo concerniente a los requisitos de gestion.

Segun los resultados arrojados en la fase de investigacién realizada al aplicar los
instrumentos de evaluacion, se deduce, que el laboratorio suelos area quimica
presenta un 74% de cumplimiento respecto a los requisitos de gestion frente al
laboratorio de microscopia electrénica que participa con una representacion
porcentual del 77%, cifras que evidencian el compromiso de los responsables de
la direccion de los laboratorios por desarrollar mecanismos de mejora continua
acordes con el compromiso institucional.

En cuanto al cumplimiento de los requisitos técnicos de la norma objeto de
estudio, el laboratorio de suelos, presenta debilidades en los items concernientes
al personal, al informe de resultados y al muestreo, evidenciando como factor
critico, la verificacion y seguimiento a las acciones correctivas tomadas. Para el
laboratorio de microscopia se evidencia una ausencia total de cumplimiento en las
actividades de muestreo y manipulacion de los items de ensayo, y un porcentaje
menor al 50% de cumplimiento en el informe de los resultados y en el
aseguramiento de la calidad, lo que indica que el laboratorio debe profundizar sus

esfuerzos en asegurar la continuidad del proceso de gestion, disefiando planes
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de mejora e implementando los planes de accion, para posteriormente realizar
seguimiento y verificacion.

El laboratorio de microscopia electrénica, no dispone de personal técnico ni se ha
designado un responsable del proceso de calidad, lo que dificulta o coloca en
riesgo los logros obtenidos por el laboratorio en la fase de gestion, ya que no
asegura su continuidad ni periodicidad en el tiempo.

El laboratorio de microscopia electronica presenta una ausencia del proceso de
validacion de datos, situacion que coloca en riesgo la veracidad de los resultados.
Los dos laboratorios objeto de estudio no realizan actividades de seguimiento a
los procesos de evaluacion que se realizan de forma aleatoria con los clientes,
cuando aplican encuestas de percepcion en la calidad del servicio.

Los laboratorios analizados disponen de mecanismos que facilitan el proceso de
gestion de la calidad mediante la utilizacién de un software denominado, SOFT
EXPERT en el cual se debe ingresar la documentacion, procesos, procedimientos,
mejoras, plan de accién y cualquier componente perteneciente a la gestion de los
laboratorios, al igual que el aplicativo HERMES, sistema que mejora la gestion y
facilita la informacién de los procesos de investigacion, extension y laboratorios.
En cuanto al laboratorio de suelos, éste dispone de un recurso adicional
denominado FILLE ZILLA en el cual se ingresa la documentacion del laboratorio.
El laboratorio de microscopia electronica, no dispone de un procedimiento para
proteger la informacion confidencial de los clientes.

Los dos laboratorios objeto de estudio, no cumplen con la totalidad de los
requisitos de la norma en cuanto al contenido del informe que contiene los
resultados de las muestras.

El laboratorio de suelos area quimica, presenta un adelanto significativo en el
desarrollo de los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025 lo que lleva a
concentrar sus estrategias en el disefio de actividades de auditoria, seguimiento,
control de los procesos y verificacion de la eficacia de los mismos.

El laboratorio de microscopia electrénica se encuentra en un nivel inferior de
cumplimiento frente a los requisitos establecidos en la norma NTC-ISO/IEC

17025, por lo cual debe, profundizar en el desarrollo de estrategias para alcanzar
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el cumplimiento de los requisitos técnicos e implementar programas de
verificacion, seguimiento y mejoras para disminuir el impacto negativo presentado
en la variable de verificacion establecida en los requisitos de gestion.

Los dos laboratorios objeto de estudio, aplican la normatividad interna de la
Universidad y se acogen a las politicas establecidas por la misma.

Los laboratorios tienen implementado la norma ISO/IEC 9001, lo cual permite un
gran avance en el desarrollo e implementacion de la norma ISO/IEC 17025.

Se evidencia que los directivos de la institucion y el Sistema Nacional de
Laboratorios de Sede han gestionado el proceso de certificacion y acreditacién en
estos laboratorios, debido al avance que se presenta en los requisitos de gestion
de la norma objeto de estudio.

De acuerdo a las visitas realizadas a los laboratorios, se puede evidenciar que se
cumple con los protocolos o programas establecidos por el Sistema de Gestion
Ambiental de Sede, y del cual tienen conocimiento.

Para el segundo objetivo, se plante6 determinar las posibles causas y efectos que

afectan el cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestion contenidos en la norma

de calidad NTC-ISO/IEC 17025 en los laboratorios de suelos area quimicay el laboratorio

de microscopia electrénica de la Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira; de lo

cual se concluye que:

El laboratorio de suelos area quimica de acuerdo a la investigacion realizada
necesita desarrollar estrategias que permitan eliminar las no conformidades que
se presentan al no establecer un método que permita evaluar las acciones
correctivas implementadas.

El aplicativo soft expert, a través del cual se introduce la documentacion
concerniente al laboratorio, resulta ser de dificil uso y acceso por parte de los
usuarios y no presenta una complementariedad con el cliente que le permita bajo
una plataforma electronica, solicitar de forma virtual la cotizacion de sus ensayos,

la impresion de los resultados y demas funcionalidades; este software debe
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integrarse a los procesos y proporcionar una mayor funcionalidad y un mejor
servicio.
La Sede Palmira no dispone de un departamento de calidad que realice control y

seguimiento al sistema de gestion.

La politica de calidad se encuentra articulada con los lineamientos del sistema
nacional de laboratorios, lo que no permite desarrollar estrategias concernientes

a la problematica local.

El laboratorio de microscopia electrénica no cuenta con el personal formado en la
norma NTC-ISO/IEC 17025.

Se evidencio que no existe documentacion acerca de las verificaciones periddicas
gue los laboratoristas le realizan a los equipos como métodos de ajuste y

calibracion.

No existe retroalimentacion entre el personal del laboratorio y el director del mismo
en relacion a las no conformidades presentadas en el desarrollo de las actividades

gue se realizan.

No hay claridad en las responsabilidades adscritas a los laboratoristas respecto al

sistema de gestion.

Los laboratorios carecen de auditorias internas que les permitan desarrollar

planes de mejora e identificar los puntos criticos asociados al proceso.
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Como tercer objetivo se plante6 el disefio de un plan de accion para obtener la
acreditacion de los laboratorios objeto de estudio que prestan el servicio de extension

en la Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira, de lo cual se concluye que:

e De acuerdo a los factores criticos encontrados en cada laboratorio, se hace
necesario plantear una serie de actividades y procedimientos para cumplir con lo
establecido en la norma NTC ISO/IES 17025.

e Los laboratorios objeto de estudio necesitan evaluar el impacto que genera la

accion correctiva desarrollada.

e Los laboratorios requieren disefiar un procedimiento que permita controlar y
evidenciar todas las actividades que se realizan con los equipos, en el momento

de presentar transferencia o manipulacion de los mismos.

e Se evidencio6 que los laboratorios no logran realizar el ejercicio continuo del PHVA
en el sistema de gestion, debido a la debilidad que se tiene en la verificacion de

los procesos ejecutados.

e Los laboratorios no cuentan con programas de seguimiento que permitan evaluar

el grado de veracidad y cumplimiento de la estrategia implementada.

e Falta articular las normas técnicas del sistema de gestion tales como: gestion de
la calidad NTCGP1000/2009, gestion ambiental NTC 1S0O/14001:2004, salud
ocupacional NTC-OSHAS 18001:2007, laboratorios de ensayo y calibracion NTC-
ISO 17025:2005 y gestion de la seguridad de la informacion NTC-ISO/IEC 27001,
algunos de los items contenidos en estas normas tienen injerencia en la NTC-
ISO/IEC 17025, por ejemplo la NTCGP1000 estd compuesta por requisitos
encaminados a la organizacion por lo tanto se asocian con los requisitos de
gestion contenidos en la norma, la norma de gestion ambiental se relaciona con

algunos de los items asociados a los requisitos técnicos de igual forma sucede
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con la norma 270001 y las OSHAS 18001. Con la articulacion de las normas se

garantiza continuidad y trazabilidad en el sistema de gestion.
Los laboratorios carecen de programas de difusion de las politicas de calidad.

Falta disefiar programas de participacion directa con los grupos de interés
stakeholders y de esta forma se pueda retroalimentar el sistema.

Los laboratorios carecen de seguimiento y medicién de procesos por medio de los
indicadores de gestion, con el objetivo de demostrar competencia y manejo de los

recursos disponibles.

Falta involucrar el compromiso con la calidad, en los valores éticos de la
universidad (dialogo, respeto, responsabilidad, equidad, honestidad, pertinencia y
solidaridad).
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9. RECOMENDACIONES

Basadas en la investigacion realizada en los laboratorios suelos area quimica y

laboratorio microscopia electrénica pertenecientes a la Universidad Nacional de

Colombia se recomienda:

Se debe disefiar, implementar y evaluar un programa en el cual se formen
auditores internos de calidad especializados en la norma NTC-ISO/IEC17025 para
gue continuamente se evallen los procesos, procedimientos y actividades
realizadas por el laboratorio y a su vez se puedan implementar acciones

preventivas y correctivas como eje principal de los procesos de gestion.

Se debe elaborar un programa en el cual se realice un seguimiento a los planes
de accion, esto con el fin de reconocer si las actividades propuestas para cada
plan de accion se desarrollan en los tiempos establecidos y si éstos cumplen con
los objetivos originalmente propuestos. Igualmente, si estos planes de accién
provienen de una accion correctiva o preventiva se pueda reconocer mediante
seguimiento y evaluacion, si estas acciones eliminan la causa raiz del problema o

si es necesario desarrollar un nuevo plan para estas acciones.

Realizar la verificacion de la eficacia en las actividades planteadas, con el fin de

identificar si éstas cumplen con los objetivos propuestos.

Implementar medidas que aseguren el orden y limpieza, éstas pueden ser
documentadas mediante una guia o procedimiento de ser el caso, y socializadas
a todo el personal que hacen parte del laboratorio incluido el personal de oficios
varios o generales. Para ello, es necesario identificar en los manuales de los
equipos del laboratorio la forma correcta de hacer limpieza y manipulacién de los
mismos, ademas de cumplir con los protocolos y procedimientos del Sistema de

Gestion Ambiental.
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Implementar un comité de evaluacion técnica de funciones, el cual tenga como
objetivo primordial realizar evaluaciones peridédicas al personal, otorgando
responsabilidades y a su vez estableciendo metas de cumplimiento en cuanto
asistencias y capacitacion por parte del personal, planes de mejoramiento,
resolucion de conflictos y demas situaciones que cologuen en riesgo la estabilidad
del sistema.

Establecer una politica dentro del laboratorio correspondiente a la verificacion de
los equipos al momento que se encuentren por fuera del control directo del
laboratorio. Crear un formato o registro en fisico que permita evidenciar la
verificacion realizada al equipo, estipular las condiciones en las cuales se entregd
y recibié el equipo (funcionamiento y estado de calibracién); siendo necesario
crear en el formato un campo de observaciones, otro campo para el nhombre y
firma de las personas que intervienen en este proceso e igualmente estipular si el
equipo se puede reintegrar o no al servicio e informar de ello al personal del
laboratorio.

Designar una persona responsable del proceso de calidad para el laboratorio de
microscopia electronica, la cual se encargue de asegurar la estabilidad del

sistema.

Realizar actividades de capacitacion y sensibilizacién del personal respecto a los
requisitos contenidos en la norma NTC-ISO/IEC 17025.

Fortalecer entre el personal del laboratorio, la direccion y los usuarios receptores

del servicio, la cultura de calidad y mejora continua.

Lograr la integralidad de la norma NTC-ISO/17025 aplicada a los laboratorios de
suelos area quimica y microscopia electrénica mediante la comunicacion,
comprension, disponibilidad e implementacion de los requisitos contenidos en la

norma.
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Continuar con los procedimientos, protocolos, planes y programas implementados
por el Sistema de Gestion Ambiental.

Establecer indicadores de gestion que permitan evaluar continuamente el

desempefio de la gestion realizada en cada uno de los laboratorios.

Medir la satisfaccion y cumplimiento del servicio prestado.

Disefar interfaces en el aplicativo soft expert que permitan mejorar la eficiencia y

controles de los procesos.

Unificar las herramientas tecnoldgicas destinadas a las peticiones quejas y
reclamos, dado que en la actualidad, la Universidad Nacional cuenta con dos
soportes tecnolégicos completamente distintos el soft expert y el sistema
manejado por la secretaria de sede que cumplen con una misma funcion, estas
herramientas no permiten centralizar la informacion y a su vez idear una estrategia

gue sirva de complemento para el sistema de gestion.

Diseflar e implementar un programa que permitan formar auditores internos
basados en la norma de calidad NTC-ISO/IEC 17025, este puede estar
conformado por docentes, personal administrativo y contratistas, para el éptimo
funcionamiento de este programa debe contar con el apoyo, respaldo y

compromiso de la direccion.

Afadir a los 7 valores construidos por la comunidad universitaria como gestion
ético (dialogo, responsabilidad, equidad, respeto, honestidad, permanencia y
solidaridad) el valor de compromiso con el sistema de gestion, en aras que se

pueda fortalecer la cultura de calidad en la Universidad Nacional.

Articular las normas técnicas del sistema de gestion tales como: gestion de la
calidad NTCGP1000/2009, gestion ambiental NTC [S0O/14001:2004, salud
ocupacional NTC-OSHAS 18001:2007, laboratorios de ensayo y calibracion NTC-
ISO 17025:2005 y gestién de la seguridad de la informacion NTC-ISO/IEC 27001.
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e Disefiar programas de participacion directa con la comunidad universidad en la
cual se pueda realizar una retroalimentacion de informacion y de esta forma

generar mecanismos que permitan fortalecer el sistema de gestion.

¢ Difundir de forma permanente la politica de calidad, utilizando las herramientas
existentes los diferentes canales como lo son el periédico carta universitaria, el
canal de TV de la Universidad, el correo electrénico a través de un postmaster y

la pagina web.
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11. ANEXOS

Anexo 1. Encuesta de caracterizacion requisitos de gestion de la norma NTC-
ISO/IEC 17025

TRABAJO DE INVESTIGACION DE MAESTRIA
UNIVERSIDAD DEL VALLE ﬁ * UNIVERSIDAD
¥4 NACIONAL

./ DECOLOMBIA

’
/A

SMNNEER. ABR | ENCUESTA DE CARACTERIZACION DE LOS REQUISITOS
dei Valis DE GESTION DE LA NORMA NTC-ISO / [EC 17025

El propdsito de esta encuesta es determinar la situacion actual del laboratorio
de la Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira, con respecto a la norma NTC-ISO/IEC 17025
La cual servira para realizar un trabajo de investigacion de Maestria de la Universidad del Valle

Leidy Margarita Ibarguen Valverde
Lady Viviana Villanueva Campifio

Estudiantes de Maestria de Administracion:

Director de Trabajo de Grado Luis Alberto Pérez Bonfante

ESCALA DE MEDICION

1 2 3 4 5 NS/NR N/A
Totalmente En Medianamente Totalmente | No sabe/ No
en De Acuerdo NO APLICA
desacuerdo de acuerdo de acuerdo responde
desacuerdo
Requisitos (Ciclo PHVA) Escala de Medicién
PHVA | Identificador
CARACTERISTICAS 1 2 3 4 5 | NS/NR | N/A
El laboratorio cuenta con politicas que le
P.1 permiten identificar las necesidades de los
clientes.

El laboratorio ha desarrollado mecanismos que
permiten generar un sistema de gestién en las
instalaciones permanentes o en instalaciones
temporales asociadas.

P.2

La organizacion establece criterios en los
P.3 cuales se identifica el desarrollo de actividades
distintas a las de ensayo y calibracion.

La direccion disefia mecanismos que permitan
P.4 identificar posibles conflictos de intereses de
su personal.

mZ>r T
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P.5

El laboratorio desarrolla  politicas vy
procedimientos que permiten proteger la
confidencialidad de los derechos de propiedad
de los clientes.

P.6

La direccion técnica asegura la disponibilidad
de los recursos técnicos, operativos y
financieros para el desarrollo de la calidad
dentro de sus procesos y procedimientos.

D>mMZ>r T

P.7

La direccién disefia estrategias que le permiten
identificar el personal competente para
desempefiar funciones concernientes al
sistema de calidad.

P.8

La direccion establece  documentos que
describan las responsabilidades y funciones
que realiza el personal encargado de los
ensayos.

P.9

La direccion ha adelantado politicas que
permitan desarrollar programas o]
procedimientos, en pro de asegurar la calidad
de cada una de las actividades que realiza el
laboratorio.

P.10

El laboratorio ha generado mecanismos que
permitan comunicar a todos los miembros de
la organizacién las politicas, procedimientos
programas y demas actividades que
intervienen en el sistema de gestion.

P.11

La direccion de la organizacion ha disefiado
politicas que permitan asegurar la integridad y
trazabilidad del sistema de gestién de calidad.

pP.12

El laboratorio genera estrategias que permiten
desarrollar controles a la documentacion
generada.

P.13

La direccion designa el personal encargado
para revisar y aprobar la documentacion
generada.

P.14

El laboratorio establece politicas que le permite
identificar los requisitos minimos de los
documentos en cuanto a forma, incluyendo: -
Identificacion Unica, fecha de emision o
namero de revisién, N° de pagina, total de
paginas o marca final del documento.

P.15

El laboratorio establece 'y mantiene
procedimientos para la revision de los pedidos,
ofertas y contratos.
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El laboratorio disefia estrategias que permitan
asegurar que cuando por motivos temporales
se subcontrate a otro laboratorio, este sea
idéneo para realizar las practicas.

P.16

El laboratorio cuenta con una politica o
procedimiento para revisar, analizar vy
seleccionar a los proveedores de los
productos y suministros criticos para el
desarrollo de las actividades de ensayo y
calibracion.

pP.17

El laboratorio establece politicas y/o
P.18 procedimientos para resoluciéon de quejas y
reclamos

El laboratorio establece politicas vy
P.19 procedimientos al momento que su trabajo de
ensayo sea no conforme.

El laboratorio establece politicas  y/o
P.20 procedimientos para la implementacion de sus
acciones correctivas.

El laboratorio disefia y aplica controles para

>mMZ>r T

P.21 A
asegurar la eficiencia de sus procesos.
El laboratorio establece y mantiene
procedimientos para llevar adecuadamente la
P 22 identificacion, recoleccion, codificacion,

acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y destruccion de los registros
de calidad y técnicos.

Observaciones:

El laboratorio ha desarrollado un manual de

H1 calidad en donde se establecen el
' compromiso de la direcciébn con la mejora
continua.

La direccion ha establecido y promovido los
H.2 objetivos de calidad con el personal que
desarrolla las actividades de ensayo.

HACER
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H.3

El laboratorio actualiza y distribuye los
documentos que conforman el sistema de
calidad como herramienta fundamental para
garantizar que el sistema esta en vigor y que
todo el personal actia de acuerdo a lo que esta
aprobado.

H.4

El laboratorio controla los documentos
obsoletos para que estos no sean empleados
por el personal de la organizacion.

H.5

El laboratorio modifica los procedimientos a
medida que se producen cambios en la
legislacion, en el sistema o se introducen
mejoras en la organizacion.

H.6

El laboratorio disefia instrumentos que evalGan
el nivel de satisfaccion de los clientes

H.7

El laboratorio realiza continuamente acciones
correctivas cuando los resultados no son
conformes con los requisitos técnicos o con las
exigencias de sus clientes.

H.8

El laboratorio realiza actividades para
identificar oportunidades de mejora y las
potenciales fuentes de no conformidades.

HACER

H.9

El laboratorio almacena y conserva los
registros en un ambiente adecuado para
prevenir los dafios, deterioro y las perdidas.

H.10

El laboratorio desarrolla auditorias internas
periédicamente.

H.11

El laboratorio realiza una investigacion para
determinar la o las causa raiz del problema e
igualmente selecciona e implementa la accion
correctiva.

Observaciones:

VERIF

ICAP

V.1

El laboratorio desarrolla actividades de
inspeccién y verificacion de los reactivos,
suministros y materiales comprados antes de
realizar las préacticas.
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V.2

El laboratorio genera seguimiento de los
resultados para asegurar la eficacia de las
acciones correctivas implementadas

V.3

El laboratorio realiza seguimiento a los planes
de accion para disminuir la posibilidad de
ocurrencia de dichas no conformidades.

V.4

El laboratorio desarrolla actividades de
verificacion y registro de la eficacia de las
acciones correctivas tomadas.

V.5

El laboratorio establece actividades periddicas
de revisiébn para mejorar la eficacia de su
sistema de gestion de calidad.

Observaciones:

Al

La direccion del laboratorio adelanta
periédicamente actividades de revision al
sistema de gestion.

A.2

L a direccion se asegura que las acciones sean
realizadas dentro de un plazo apropiado y
acordado.

A.3

El laboratorio ejecuta actividades de
verificacion acerca de la satisfaccion de sus
clientes

ACTUAR

A4

De acuerdo a las revisiones realizadas por la
Direccion, se introducen cambios o0 mejoras de
ser necesarias al sistema.

Observaciones:

Fuente: Elaboracién propia. Basada en la Norma NTC ISO/IEC17025 y (Buchelli, 2012)
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Nombres y Apellidos del Encuestado:

Cargo del Encuestado

Observaciones

Observaciones laboratorio Microscopia electronica

1

El laboratorio no realiza actividades de muestreo

Nombres y Apellidos del Encuestado:

Cargo del Encuestado

Observaciones laboratorio de suelos area quimica

No | Descripcion
1 Una de las personas encuestadas, no dio respuesta a la pregunta No 5, 6, 12 en la escala que
hace referencia al tema DOCUMENTADO.
> Igualmente, uno de los encuestados no respondio la pregunta No 15. No fue marcada ninguna
respuesta de la escala de medicion.

Anexo 2. Encuesta de caracterizacion requisitos técnicos de la norma NTC-ISO/IEC 17025
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Universidad
del Valle

ENCUESTA DE CARACTERIZACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS
DE LA NORMA NTC-ISO /IEC 17025

TRABAJO DE INVESTIGACION DE MAESTRIA UNIVERSIDAD DEL
VALLE

ﬁl UNIVERSIDAD
%+ NACIONAL
L1 DECOLOMBIA

El propoésito de esta encuesta es determinar la situacion actual del laboratorio de
de la Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira, con respecto a la norma NTC-ISO/IEC
17025; La cual servira para realizar un trabajo de investigacion de Maestria de la Universidad del

Valle

Estudiantes de Maestria de
Administracion:

Leidy Margarita Ibargiien Valverde

Lady Viviana Villanueva Campifio

Director de Trabajo de Grado

Luis Alberto Pérez Bonfante

1 2 NS/NR N/A
ESCALA DE MEDICION
S| NO NO SABE / NO NO
RESPONDE APLICA
Numeral
de Requisitos Escala de Medicién
Norma
5.2 PERSONAL 1 2 DOCUMENTOS NS/NR | N/A
1 ¢La direccion del laboratorio tiene politicas y
procedimientos para identificar las necesidades de
formacion del personal?.
2 ¢El'laboratorio establece y actualiza los perfiles de
los puestos de trabajo del personal técnico y de
apoyo involucrado en los ensayos?.
¢El laboratorio cuenta con registros en los cuales
3 se establezca la competencia técnica, el nivel de

estudio, la formacion, las habilidades técnicas del
personal?.

Observaciones:
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5.3

INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

¢Son adecuadas las instalaciones al tipo de ensayo
y volumen de trabajo realizado?.

¢El laboratorio documenta los requisitos técnicos
para las instalaciones y las condiciones ambientales
que pueden afectar los resultados de los ensayos®?.

¢El laboratorio ha establecido un sistema que
permita medir y controlar las condiciones
ambientales establecidas tales como: temperatura,
humedad, presién, iluminacién, vibraciones, polvo,
corrientes de aire, campos electromagnéticos entre
otros?.

¢ El laboratorio establece mecanismos que permitan
prevenir la contaminacion cruzada?.

¢ Existe control de acceso a las areas que puedan
influir en la calidad de los ensayos?.

¢ El'laboratorio cuenta con un procedimiento especial
que permita asegurar el orden y limpieza del
laboratorio?.

Observaciones:

5.4

METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION Y
VALIDACION DE METODOS

¢ Dispone el laboratorio de procedimientos para todos
los trabajos de ensayo y calibracién realizados?.

¢ El laboratorio cuenta con instrucciones para el uso
y mantenimiento de todos los equipos?.

¢ Se encuentran actualizados las normas, manuales
y datos de referencia correspondientes al uso de los
laboratorios?.

¢Cuando se realizan las pruebas el laboratorio
selecciona métodos basados en normas
internacionales, regionales o0 nacionales por
organizaciones técnicas reconocidas, revistas
cientificas, por consideraciones del fabricante del
equipo o por métodos validados por el laboratorio?.

:Se le informa al cliente sobre los métodos
escogidos por el laboratorio a la hora de realizar las
pruebas?.
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¢El laboratorio realiza actividades de ensayo

6 . . .
mediante métodos no normalizados®?.
¢ Se realizan procedimientos de verificacion cuando

7 se utilizan métodos de ensayo y/o calibracién no
normalizados?.

8 ¢ Se ha establecido un procedimiento para realizar la
validacion de los métodos?.

9 ¢ El laboratorio cuenta con un procedimiento que le
permita estimar la incertidumbre de la medicion?.
¢,Se realizan verificaciones a los célculos y la

10 transferencia de los datos que se realizan de forma
sistematica?.

11 ¢ Se realiza la verificacion del software de modo que
se pueda asegurar su operatividad y confiabilidad?.

12 ¢ Se establecen procedimientos para proteger los
datos?.

13 ¢ Se realiza el mantenimiento de las computadoras y

equipos automatizados?.

Observaciones:

55

EQUIPOS

.Se dispone de un listado actualizado de los
equipos, material auxiliar y de referencia de los
elementos que componen el laboratorio para la
realizacion de los ensayos?.

¢Cuenta el laboratorio con los materiales y equipos
necesarios para realizar los ensayos?.

3

De ser negativa la afirmacion anterior detalle las carencias detectadas:

¢, Se verifica la calibraciéon del equipo antes de su
uso?.
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¢ Se encuentra disponible para ser utilizado por el
personal que utiliza el laboratorio, las instrucciones
sobre el uso y el mantenimiento de los equipos?.

¢, Se encuentran identificados cada uno de los
equipos y software utilizados para la realizacién de
los ensayos?.

¢ Se han identificado mediante etiqueta los equipos
gue requieren calibracién, para indicar su estado?.

¢,Dispone el laboratorio de un procedimiento para la
manipulacién, transporte y almacenamiento de los
equipos de medicion?.

¢ Cuentan con un procedimiento para los equipos
gue arrojen un resultado dudoso?.

10

¢SEl laboratorio cuenta con un procedimiento
definido para verificaciones intermedias?.

11

Si en algin momento algun equipo ha salido del
control directo del laboratorio ¢se dispone de
evidencias de las operaciones de comprobacién
posterior a la realizacion de la prueba de ensayo?.

Observaciones:

5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
1 ¢(El laboratorio cuenta con un programa de
calibracion de los equipos?.
5 ¢,Ha comprobado el laboratorio que los resultados

de los ensayos son adecuados?.

Observaciones:

5.7 MUESTREO

1 ¢Ha establecido el laboratorio un procedimiento
para llevar a cabo las actividades de muestreo?.

2 ¢, Se conservan registros de las actividades de

muestreo ejecutadas?.
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Observaciones:

5.8

MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y
DE CALIBRACION

¢,Dispone el laboratorio de procedimientos para el
transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento, la conservacion y/o
disposicion final de los items de ensayo?.

¢ Posee el laboratorio un sistema para identificar los
objetos de ensayo?.

¢ Existe registro sobre las anomalias o desvios que
se perciben al recepcionar los objetos de ensayo?.

¢,Cuenta el laboratorio con un procedimiento para
evitar las pérdidas, deterioro o dafio de los objetos
de ensayo?.

Observaciones:

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS

5.9 RESULTADOS DE EN’SAYO Y DE
CALIBRACION
¢ El laboratorio cuenta con politicas que le permitan
1 evaluar los resultados obtenidos y tomar las
acciones oportunas?.
¢ El laboratorio establece procedimientos de control
2 de calidad para realizar seguimiento de la validez
de los ensayos?.
3 ¢ El laboratorio establece técnicas estadisticas para

la revisiéon de los resultados?.

Observaciones:
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5.10

INFORME DE LOS RESULTADOS

Los informes de resultados de los ensayos realizados contienen la siguiente informacién (marcar con una X):

1 | Fecha de recepcion del ensayo. Sl NO
2 Fecha de ensayo S NO
3 | Equipos utilizados Sl NO
4 | personal que realiza Sl NO
5 | Personal que verifica si los resultados son correctos Sl NO
6 | Condiciones ambientales S NO
7 | Identificacion y descripcion del objeto de ensayo Sl NO
8 | Método de ensayo, muestreo S NO
9 | Datos y célculos S NO
10 | Nombre y direccion del laboratorio S NO
11 | Nombre y direccion del cliente Si NO
12 Desviaciones al procedimiento Sl NO
13 | Declaraciones de incertidumbre Sl NO
14 | Condiciones ambientales Sl NO

Nombres y Apellidos del encuestado

Cargo:

Fuente: Elaboracién propia. Basado en la norma NTC ISO/IEC 17025.

Anexo 3. Encuesta de caracterizaciéon complementaria NTC ISO/IEC 17025
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TRABAJO DE INVESTIGACION DE MAESTRIA UNIVERSIDAD DEL VALLE

ﬁ ** UNIVERSIDAD

Universiana | ENCUESTA COMPLEMENTARIA DE CARACTERIZACION DE LOS REQUISITOS | '} { NACIONAL
DE LA NORMA NTC-ISO / IEC 17025 DECOLOVEA

El propdsito de esta encuesta es determinar la situacién actual del laboratorio de
de la Universidad Nacional de Colombia Sede Palmira, con respecto a la norma NTC-ISO/IEC 17025; La
cual servira para realizar un trabajo de investigacion de Maestria de la Universidad del Valle

Estudiantes de Maestria de Administracion: Leidy Margarita Ibarguen Valverde

Lady Viviana Villanueva Campifo

Director de Trabajo de Grado Luis Alberto Perez Bonfante

DOCUMENTADO 1=SI 2=NO 3=NS/NR (No sabe/ no
responde)
ESCALA DE MEDICION IMPLEMENTADO 1= S| 2=NO 3=NS/NR (No sabe/ no
responde)
EFICAZ 1= | 9=NO 3=NS/NR (No sabe/ no
responde)
ESCALA DE MEDICION
DOCUMENTADO IMPLEMENTADO EFICAZ
No Preguntas
1 2 3 1 2 3 1 2 3

¢Se dispone de documentos que definan la
1 |identidad juridica o constitutiva del
laboratorio?.

¢Se dispone de politicas y procedimientos
para asegurar la proteccion de la informacion
confidencial y los derechos de propiedad de
sus clientes, incluyendo la proteccién del
almacenamiento y transmision electrénica de
los resultados? incluido un compromiso
formal por escrito de respetar dichas
medidas?

¢En el manual de calidad se define la
3 | organizacion y la estructura de gestion del
laboratorio?.

éExisten documentos que reflejen las
funciones y responsabilidades de cada una de
4 |las personas que realizan actividades que
afecten a la calidad de los ensayos o
calibraciones?.

¢Estd definido quien o quienes asumen la
direccién técnica?.
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éSe tiene designado un miembro del personal
como responsable de la calidad? y de ser asi
éstas tiene definidas por escrito las
responsabilidades y la autoridad que asegure
la continuidad del sistema de gestion.

éEl laboratorio ha documentado sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos, e
instrucciones para asegurar la calidad de los
resultados de los ensayos y/o calibraciones?

¢Se han proporcionado evidencias del
compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema y mejora
continua?.

éExiste un procedimiento documentado que
defina los controles necesarios para emitir y
aprobar documentos, revisar actualizar y
aprobar documentos?.

10

éExiste un procedimiento para el control de
documentos, que especifique los requisitos
minimos en cuanto a forma, incluyendo: -
Identificaciéon Unica, Fecha de emision o
numero de revision, N° de pagina, Total de
paginas o marca final del documento?.

11

éEs posible identificar la modificacién o
nuevos documentos en algun anexo o
documento de registro?.

12

¢éSe cuenta con una politica o procedimiento
para la seleccion y compra de los suministros,
recepcion y el almacenamiento de los
reactivos y materiales consumibles del
laboratorio que se necesiten para los
ensayos?.

13

¢El  laboratorio realiza encuestas de
satisfaccion de clientes y/o revision de los
informes de ensayo con los clientes?.

14

¢El laboratorio tiene un procedimiento para
resolucién de quejas y reclamos?.

15

16

éSe cuenta con un registro de las quejas y
reclamos?.

¢El laboratorio cuenta con una politica y
procedimiento al momento que su trabajo de
ensayo sea no conforme?.
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17

Si la respuesta anterior fue afirmativa, éestas
politicas y procedimientos cuentan con:
asignacion de responsabilidades y
autoridades para la gestion del trabajo no
conforme?. ¢Se evalua la importancia de la
inconformidad, se realiza la correcciéon, se
notifica al cliente y se anula el trabajo y se
definen la responsabilidad para autorizar la
reanudacion del trabajo?.

18

¢El  laboratorio realiza continuamente
mejoras de su sistema?.

19

¢El laboratorio tiene establecido una politica
y un procedimiento para la implementacion
de sus acciones correctivas, preventivas u
oportunidades de mejora?.

20

¢El laboratorio implementa y realiza planes
de accion?.

21

éEl laboratorio aplica controles para asegurar
la eficiencia de sus procesos?.

22

¢El  laboratorio establece y mantiene
procedimientos para llevar adecuadamente la
identificacion, recogida, codificacion, acceso,
archivo, almacenamiento, mantenimiento y
destruccion de los registros de calidad vy
técnicos?.

Fuente: Elaboracién propia. Basado en la norma NTC ISO/IEC 17025.
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Anexo 4. Encuesta requisitos de gestion tabulada laboratorio de suelos area quimica

F4l NACIONAL

TABULACION DE ENCUESTA DE CARACTERIZACION DE LOS REQUISITOS DE GESTION DE LANORMA NTC ISO/IEC 17025 | DE OOLOMEBLA
LABORATORIO DE SUELDS AREA QUIMICA o
IDENTI Totalment En Medianame | De | 'Op2lmen (o 0
FHY A FICAD Caracteristicas NSINA Desacuerd Desacuerdo] nte de acuerdo Acuerdo io
OR o) 2z Acuerdo [3] 41 (5]
(X1 El labwaratario cuenta con politicas que le permiten identificar las necesidades de los clientes. 2 3.0
. El labsoratorie ha desarrcllade mecanismos que permiten gencrar un siztema de gestidn en laz instalacionss permancntes o on 1 1 a0
) inzkalaciones temporales asociadas, y
F.a La organizacién establece criterios enlog cuales se identifica ¢l desarrolle de actividades distintas a lag de ensaye y calibracidn, 2 4.0
(X La direccién diseia mecanismos que permitan identificar posibles conflickes de inkereses de su personal. 1 1 a0

El labarataria dezarralla politicas y procedimicntas que permiten prokeger la confidencialidad de las derechas de propicdad de las

P .
clientes.

2 5,0

La direccién técnica asegura la disponibilidad de los recursos téenicos, operatives y financicros para el desarrolla de la calidad dentro

P .
de sus procesos y procedimicntas.

1 1 3.5

La direccién diseia estrategias que le permiten identificar ¢l personal competente para desempeniar Funciones concernientes al sistema

i de calidad.

2 4.0

P La direccién establece documentas que describan las respansabilidades y funciones que realiza ¢l personal encargada de los ensagos. 2 4.0

La direccién ha adelantade politicas que permitan desarrollar programaz o procedimientes, en pro de azegurar |z calidad de cadauna
de laz actividades que realiza el laboratorio.

El laboratarie ha gencrads mecanizmos que permitan comunicar a tedos los miembroz de la organicacidn las peliticas,
procedimisntos programas w demds actividades que intervienen en el siztema de gestidn,

La direccidn de la arganizacién ha dizcfiade politicaz que permitan azequrar la inkeqridad y tracabilidad del siztema de gestidn de

[X] 1 1 3.5

1 1 35

N P ealidad. 2 0
Faz El labuaratario genera sstrakegias que permiten desarrollar contrales 2 1o documentacidn generada, z 4.0

Foa La dircccién designa ¢l personal cncargade para revisar g aprobar la documentacidn gensrada, 2 4.0
- El laboratorio establece politicas que e permite identificar los requizikes minimos de los documentos en cuante a Forma, incluyendo: - 2 40
) Identificacidn dinica, Fecha de emisién o nimero de revisién, M de pdging, botal de pidginas o marca final del documento. *
[ X El labarataria cstablece y manticne pracedimicnkas para la revisidn de laz pedidas, afertas y contrakos. 2 4.0
- El laborateric distha estrakegias que permitan asegurar que cuande por motives temporales se subcontrate a obro laboratorio, este 2

) zea iddnes para realizar las pricticas,

o El laboraterio cusnta con una politica o procedimicnts para revisar, analizar ¢ seleccionar o los proveederes de les productos y 2 40
) suminigtros oriticos para el desarrolle de lag actividades de ensagc v calibracidn, !
rAl | Ellaboraterio establece politicas yho procedimicntos para rezelucidn de quejas y reclames 2 40
(R Ellaboratorio sstablece politicas p procedimientos al mamente que su trabaje de snsape sea no conferme, 1 1 35
e Ellaborataria sstablece politicaz yho procedimicntas para laimplementacian di sus acciones cormectivas, z 4.0
B El laborataria dizefia y aplica contrales para agequrar |3 eficiencia de sus procesos, z 4.0

El laboratario cstablece v manticne pracedimicntas para llevar adecuadaments la identificacian, recaleccion, cadificacian, accesa,

(X1 \ \ L . \ , .
archiva, almacenamicnto, mantenimicnto y destruccién de log registros de calidad y tienicas.

205 Promedio 5k 0

14 T LT 18 19
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correckiva,

Totalment

Totalment - Totalmen
IDENTI Caracteristica, e en En Medianame De te de
*H¥J FICAD : - - - s - - NSINA Desacuerdo nte de acuerdo
Formufedas Aacia fa implementacicon oed requisitc para fa gesticn oe fa cafidad Desacuerd Acuerdo
OR 21 Acuerdo (3) (R3]
o[1] 51
HA El labarataric ha desarrollade un manual de calidad en dende e establecen ¢l compromize de la direccién con la mejora conkinua. 2
uz La direccian ha establecide y promovide los abjetives de calidad con ¢l personal que desarrclla laz actividades de ensayo. 2
H s El laboratorie actualiza y distribuge los documentos que conforman ¢l sistema de calidad come herramiznta fundamental para 2
) garantizar que el sistema estd en vigor y que todae el personal aceda de acuerdo 3 lo que estd aprobada.
A HA El labaratario contrala los documentos absalebos para que estos no sean empleadas por el personal de la organizacian. 2
s El labaratario medifica los procedimicntos 2 medida que se producen cambios en la legislacidn, en el sistema o s¢ introducen mejoras 2
) n |3 organizacion.
‘ HE El laborataric disefa instrumentos que evalian ¢l nivel de satisfaccidn de los clientes 2
e El labarataria realiza continuaments acciones carrectivaz cuande loz resultados ne zon canformes conloz requisites técnicos o con 2
E ) Iaz exigenciaz de sus clientes.
ua El labaratario realiza actividades para identificar oportunidades de mejora y las potenciales fuentes de no confermidades. 2
R ua El laborataric almacena y conzerva los registras cn un ambicnte adecuade para prevenir los dafes, deteriors p las perdidas. 2
(81} El laboratarie desarrolla auditerias internas periddicamente. 2
ot El laboratario realiza una investigacidn para determinar la o lag cauza raiz del problema e igualmente selecciona ¢ implementa la accidn 1 1

Totalmen

calidad.

IDENTI Caracteristica. e en En Medianame De te de
*H¥A FICAD F - - - - o - - - NSINA Desacuerdo nte de acuerdo
rmufefas Adeia f3 implemeRiacicn S6f FEQUISHG BaXrad 7a QOSIfcR e fa calidas Desacuerd Acuerdo
OR o] 21 Acuerdo [3) ()] (5]
¥ i El laboratario desarrolla actividades de inspeccidn y werificacion de los reactivos, suministras y materiales 2
E comprados antes de realizar las practicas.
R e El laboratorio genera seguimiento de los resultados para asequrar la eficacia de las acciones correctivas 2
1 implementadas
F v El laboratorio realiza sequimiento a los planes de acecidn para disminuir la posibilidad de ocurrencia de dichas no 1 1
1 conformidades.
C v Ellaboratorio dezarralla actividades de wverificacidn y registro de la eficacia de las acciones correctivas tomadas. 2
: s El laboratario establece actividades periddicas de revisidn para mejarar la eficacia de su sistemna de gestidn de 2

Hallazgos, Observaciones, Anotaciones

IDENTI Caracteristica, TDE:TI':EI'II En Medianame De Tott:ldr:en
FiCAD - - s L. - - NSINA Desacuerdo nte de acuerdo
HY4 Formofelas Aacia 1a implomentacicn aed reguisite para 1a gesticn o fa calidad Desacuerd Acuerdo
OR Acuerdo [3] 4]
o (1) (51
'y ad La direccidn del Laboratorio adelanta periddicamente actividades de revision al Siskema de Gestidn. 2
C .
T A2 L a direccidn s¢ asegura que las acciones zean realizadas dentra de un plaze apropiade y acardada. 2
u . T )
A LX) El labaraborio tjeouta actividades de verificacidn acerea de la satisfaccidn de sus clienkes 1 1
R ad D acucrdo o las revisiones realizadas por la Direccidn, s¢ introducen cambios o mejoras de ser necesarias al siskema. 2

Mo, |

Descripeion

1]




Anexo 5. Tabulacion encuesta requisitos de gestion laboratorio de microscopia electronica

TRABAJO DE INVESTIGACION DE MAESTRIA UNIVERSIDAD DEL VALLE

TABULACION DE ENCUESTA DE CARACTERIZACION DE LOS REQUISITOS DE GESTION DE LANORMA NTC IS0/IEC 17025

{IVERSEALY

ACION

DE COLOM
LABORATORIO DE MICROSCOPIA ELECTRONICA
IDENTIF c I Tnta:: nte Em Medianamen De Tot::::“ P di
PHY A IFACRErIZHICAS. NE/NA Desacuerdo2 te de acuerdo el
ICADOR Desacuerd 1 Acuerdo [3) 4] Acmerdo ]
LA L] [E2]
P El labaratarico cusnta con politicas que le permiten identificar laz necesidades de los dicntes., 2 S0
vz El laborataric ha desarrallado mecanismos que permiten generar un sistema de gestidn en las instalaciones permanentes o en 1 i 35
i inztalaciones temporales asociadas. :
L] La organizacién establece criterios en los cuales s identifica ¢l desarralle de actividades distinkas 2 las de ensape y calibracién, 1 1 40
P La direceidn diseia mecanismes que permitan identificar posibles conflictas de intereses de su personal. 1 1 20
I s El labaratarie desarralla politicas y procedimientos que permiten proteger la confidencialidad de los derechos de propicdad de 1 i 50
) loz clientes. '
ot La direccién técnica asegura la disponibilidad de los recursos téenicos, operatives g financicros para el desarrolle de la calidad y y 45
i dentra die sus pracesas y procedimicntos. .
I . La direccien diseha cstrabegias que le permiten identificar ¢l personal competente para desempenar Funciones concernicntes al i i 45
i siztema de calidad. .
r La direccién establece documentes que describan las responsabilidades v funciones que realiza ¢l personal encargade de los 1 y a0
i Enzayos. :
ot La direccién ha adelantada politicas que permitan desarrallar programas o procedimientos, en pro de asegurar la calidad de cada 2 40
i una de laz actividader que realiza ol labaratario, .
b El laboratorio ha gencrade mecanismes que permitan comunicar o bodos los miembros de la arganizacidn las politicas, i i 45
i procedimicntos programas y demds ackividades que intervienen en el sistema de gestidn, :
o La direccidn de o arganizacidn ha diseiado politicas que permitan azegurar la inkegridad y trazabilidad del sistema de gestion de 1 y a0
N ) calidad. '
B2 El labaratorico genera estrabegias que permiten desarrallar contrales 3 la decumentacidn gencrada, 1 1 4.5
(XL} La direceion designa el personal encargade para revisar yp aprobar la decumentacian generada. 1 1 4.5
El laboratario sstablece politicas que le permite identificar los requisites minimes de los documentos  en cuante 3 Forma,
(&) . e e e A . AT - P " 1 1 45
incluyenda: - Identificacian inica, Fecha de emizidn o nimera de revizian, N de paging, kakal de paginas o marca final del
L84 El labaratario sstablocs p manticns procedimicntos para la revisidn de los pedides, ofertas y contratos. 1 1 4.5
g El labaratorio diseha cstrabegias que permitan asegurar que cuanda por motives kemporales se subcontrate 3 otra laborataria, y y in
i ezbe sea iddneo para realizar laz practicas. :
o El labiarataric cusnta con una politica o procedimicnts para revisar, analizar g seleccionar a los proveedores de las productos y y y 45
i suministras criticos para ol desarrollo de las actividades de enzaye y calibracian. .
FAl El laboratorio cstablece politicas plo procedimicnbos para rezolucidn de quejas y reclamos 1 1 4.5
R (8L} El labaratarie sstablece politicas y procedimizntos al momento que v trabaje de ensaye sea ne conforme. 1 1 0
Fa El labaratorio sstablece politicas who procedimicntos para l implementacidn de sus acciones correctivas, 1 1 30
k. El laboratorio dizeha y aplica controles para asegurar la eficiencia de suz procesas. 1 1 4.5
- El laboratorio establece v manticns procedimientos para llevar adecuadaments la identificacion, recoleccidn, codificacidn, access, 1 y a0
i archivo, almacenamients, mantenimiento y destruccidn de los registros de calidad g tienicas. .
25% Fromedio 5% 0% 18% 2% 435% Ik 33
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PHYA IDENTIF Caracteristica. HEINA Totalments En Medianamen D Totalment
ICADOR Farmalelas daciz Iz implemcatacica del requisite pars fa gestide de iz cafidad m Desacuerdof2 te de acuerdo e de
HA El laboratoric ha desarrellado un manual de calidad en donde se establecen of compromizo de la direccidn con la mejora continua, 1 1
u.z La direccién ha establecide y promovide los abjetivos de calidad con ol personal que desarralla las actividades de ensape. 1 1
H wa El labarataric actualiza y diztribuge los documentas que conforman ol sizkema de calidad come herramiznta Fundamental para 1 i
garantizar que el sistema estd e vigor y que tode ol personal actda de acuerde 3 lo que estd aprobade.
u HA El labarataric controla los documentas absalebos para que estas ne sean empleados por ¢ persenal de la organizacidn, 1 1
we El laboratarie madifica los procedimicntos 2 medida que s¢ producen cambios on la legislacién, enoel sistema o s¢ intraducen 1 y
mejoras en |y arganizacian.
c WE El labaratario discha instrumentas que evalian el nivel de satisfaccidn de los clicntes 1 1
we El laboratarie realiza continuamente acciones correctivas cuando los resultados no son confarmes con los requisitos téenicos o 1 1
E con las exigencias de sus clicntes,
Ha Ellabaratorio realiza actividades para identificar oportunidades de mejora y las potenciales fuentes de no conformidades, 1 1
R WA El labaratario almacena p conserea los registros enun ambicnte adecuade para prevenir los dafios, deterioro y las perdidas. 1 1
WAl El laboratoric desarralla auditerias inkermaz periddicamente. 1 1
ot El laboratarie realiza una investigacién para determinar la o las causa raiz del problema ¢ igualmente selecciona ¢ implementa 1 1
accidn correckiva,
25% 19%
PHY A IDENTIF Caracteristica. MEINA Totalmente Em Medianamen De Totalment
ICADOR Formal=las daciz iz implemeniacion del requisite para fa gestica de fa cafidad (1 Desacuerdof2 te de acuerdo e de
¥ i El laboratario desarrclla actividades de inspeccion y verificacion de los reactivos, suministros y materiales 1 1
E comprados antes de realizar [as practicaz.
R e El laborataorio genera seguimiento de los resultados para asegurar la eficacia de las acciones corectivas i i
1 implementadas
F va El laboratorio realiza seguimiento a los planes de accion para disminuir la posibilidad de ocurrencia de dichas no i 1
1 conformidades.
C v Ellaboratorio desarrolla actividades de verificacidn y registro de la eficacia de las acciones correctivas tomadas. 1 1
A s El laboratorio establece actividades periodicas de revision para mejorar la eficacia de su sistema de gestion de i i
R calidad,
25% 17
PHY A IDENTIF Caracteristica. Totalmente Medianamen De Totalment
ICADOR Formal=las daciz iz implemeniacion del requisite para fa gestica de fa cafidad (1 Desacuerdof2 te de acuerdo e de
T T T T 1
A A La direccidn del Laboratorio adelanta periddicamente actividades de revisidn al Sistema de Gestién, 1 1
c _ ) ) .
T a2 L a direccion =« asegura que laz accionss sean realizadas dentre de un place apropiade y acordada. 1 1
A A Ellaboratorio ejecuta actividades de verificacion acerca de la satisfaccion de suz clicntes 1 1
ad D acuerde a las reviziones realizadaz por la Direccion, s¢ introducen cambios o mejoras de zer necesariaz al sistema. 1 1
25% 22%
Hallazgos, Dbservaciones, Anctacionts
Mo, Diescripeion
1

Fuente: Elaboracién propia. Basada en la Norma NTC ISO/IEC 17025.
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Anexo 6. Tabulacion encuesta complementaria laboratorio de suelos area quimica

1 |

[ |

| |

v

Universidad
del Valle

TRABAJO DE INVESTIGACION DE MAESTRIA
UNIVERSIDAD DEL VALLE

ﬁ UNIVERSIDAD

ISO /IEC 17025

TABULACION DE ENCUESTA COMPLEMENTARIA
VERIFICACION DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA NTC-
LABORATORIO
SUELOS AREA QUIMICA.

|

¥+ NACIONAI

ESCALA DE
MEDICION

DOCUMENTADO

1=NO

2=3Sl

3=

NS/NR

IMPLEMENTADO

1=NO

2=3Sl

3=

NS/NR

EFICACIA

1=NO

2=Sl

3=

NS/NR

ESCALA DE MEDICION

Documentado

Implementado

Eficaz

No

Preguntas

1 2 3

1 2 3

1 2 3

¢ Se dispone de documentos que
definan la identidad juridica o
constitutiva del laboratorio?.

4

4

.Se dispone de politicas vy
procedimientos para asegurar la
proteccion de la informacion
confidencial y los derechos de
propiedad de sus clientes,
incluyendo la proteccién del
almacenamiento y transmision
electronica de los resultados?
incluido un compromiso formal
por escrito de respetar dichas
medidas?

,En el manual de calidad se
define la organizaciéon y la
estructura de gestion  del
laboratorio?.

¢Existen  documentos  que
reflejen  las  funciones 'y
responsabilidades de cada una
de las personas que realizan
actividades que afecten a la
calidad de los ensayos o
calibraciones?.

¢Esta definido quien o quienes
asumen la direccion técnica?.
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.Se Tiene designado un
miembro del personal como
responsable de la calidad? Y de
ser asi estas tiene definidas por
escrito las responsabilidades y la
autoridad que asegure la
continuidad del sistema de
gestion.

¢ El laboratorio ha documentado
sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos, e
instrucciones para asegurar la
calidad de los resultados de los
ensayos y/o calibraciones?.

. Se han proporcionado
evidencias del compromiso con
el desarrollo y la implementacion
del sistema y mejora continua?.

¢ Existe un procedimiento
documentado que defina los
controles necesarios para emitir
y aprobar documentos, revisar
actualizar y aprobar
documentos?.

10

¢ Existe un procedimiento para el
control de documentos, que
especifique los requisitos
minimos en cuanto a forma,
incluyendo: - Identificacion Unica,
Fecha de emision o nimero de
revision, N° de pagina, Total de
paginas o marca final del
documento?.

11

¢Es  posible identificar la
modificacion o lo nuevo de los
documentos en alglin anexo o
documento de registro?.

12

¢, Se cuenta con una politica o
procedimiento para la seleccion y
compra de los suministros,
recepcion y el almacenamiento
de los reactivos y materiales
consumibles del laboratorio que
se necesiten realizar los
ensayos?.

13

¢ El laboratorio realiza encuestas
de satisfaccion de clientes y/o
revision de los informes de
ensayo con los clientes?.
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14

¢ El laboratorio  tiene un
procedimiento para resolucion de
quejas y reclamos?.

15

¢, Se cuenta con un registro de las
quejas y reclamos?.

16

¢El laboratorio cuenta con una
politica 'y procedimiento al
momento que su trabajo de
ensayo sea no conforme?.

17

Si, la respuesta anterior fue
afirmativa, ¢estas politicas y
procedimientos cuentan con:
asignacion de responsabilidades
y autoridades para la gestion del
trabajo no conforme, se evalla la
importancia de la inconformidad,
se realiza la correccion, se
notifica al cliente y se anula el
trabajo y se define la
responsabilidad para autorizar la
reanudacion del trabajo?.

18

¢El laboratorio realiza
continuamente mejoras de su
sistema?.

19

¢El laboratorio tiene establecido
una politica y un procedimiento
para la implementacion de sus
acciones correctivas, preventivas
u oportunidades de mejora?.

20

¢El laboratorio implementa y
realiza planes de acciéon?.
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21

¢El laboratorio aplica controles para
asegurar la eficiencia de sus procesos?

22

¢El laboratorio establece y mantiene
procedimientos para llevar
adecuadamente la identificacion,
recogida, codificacién, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento vy
destruccion de los registros de calidad y
técnicos?

TOTAL

81

83

71

13

Hallazgos, Observaciones, Anotaciones

No

Descripcidn

1

Una de las personas encuestadas, no dio respuesta a la pregunta No 5, 6, 12 en la escala

gue hace referencia al tema DOCUMENTADO.

2

Igualmente, uno de los encuestados no respondi6 la pregunta No 15. No fue marcada

ninguna respuesta de la escala de medicién.

3

4

Fuente: Elaboracién propia. Con base en la norma NTC-ISO/IEC 17025.
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Anexo 7. Tabulacién encuesta complementaria laboratorio de microscopia

electronica.
TRABAJO DE INVESTIGACION DE MAESTRIA
UNIVERSIDAD DEL VALLE o/ CR—
TABULACION DE ENCUESTA COMPLEMENTARIA ]'W NACIONAL
Universidad VERIFICACION DE LOS REQUISITOS DE LA =
NORMA NTC-ISO / IEC 17025
LABORATORIO MICROSCOPIA ELECTRONICA
ESCALA DE MEDICION Documentado | 1= NO 2=SI | 3=NS/NR
Implementado | 1= NO 2=Sl| | 3=NS/NR
Eficacia 1=NO 2=SI | 3=NS/NR
|
ESCALA DE MEDICION
Documentado | Implementado Eficaz
No | Preguntas 1|2 3 1|2 3 1|2 3
1 ¢ Se dispone de documentos que 1 1 1
definan la identidad juridica o
constitutiva del laboratorio?.
2 .Se dispone de politicas y 1 1 1
procedimientos para asegurar la
proteccion de la informacion
confidencial y los derechos de
propiedad de sus clientes,
incluyendo la proteccién del
almacenamiento y transmision
electronica de los resultados?
incluido un compromiso formal
por escrito de respetar dichas
medidas?
3 ¢En el manual de calidad se 1 1 1
define la organizacion y la
estructura de gestion  del
laboratorio?.
4 ¢ Existen documentos que reflejen 1 1 1
las funciones y responsabilidades
de cada una de las personas que
realizan actividades que afecten a
la calidad de los ensayos o
calibraciones?.
5 ¢Estd definido quien o quienes | 1 1 1
asumen la direccién técnica?.
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¢ Se Tiene designado un miembro
del personal como responsable
de la calidad? Y de ser asi estas
tiene definidas por escrito las
responsabilidades y la autoridad
que asegure la continuidad del
sistema de gestion.

¢ El laboratorio ha documentado
sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos, e
instrucciones para asegurar la
calidad de los resultados de los
ensayos Yy/o calibraciones?.

. Se han proporcionado
evidencias del compromiso con el
desarrollo y la implementacién del
sistema y mejora continua?.

¢ Existe un procedimiento
documentado que defina los
controles necesarios para emitir y
aprobar documentos, revisar
actualizar y aprobar
documentos?.

10

¢ Existe un procedimiento para el
control de documentos, que
especifique los requisitos
minimos en cuanto a forma,
incluyendo: - Identificacién Unica,
Fecha de emisiébn o numero de
revision, N° de péagina, Total de
paginas o marca final del
documento?.

11

¢(Es  posible identificar la
modificacion o lo nuevo de los
documentos en algin anexo o
documento de registro?.

12

¢, Se cuenta con una politica o
procedimiento para la seleccién y
compra de los suministros,
recepciéon y el almacenamiento de
los reactivos y materiales
consumibles del laboratorio que
se necesiten para realizar los
ensayos?.

13

¢ El laboratorio realiza encuestas
de satisfaccion de clientes y/o
revision de los informes de
ensayo con los clientes?.
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14

¢ El laboratorio tiene un
procedimiento para resolucién de
quejas y reclamos?.

15

¢,Se cuenta con un registro de las
quejas y reclamos?.

16

JEl laboratorio cuenta con una
politica y procedimiento al
momento que su trabajo de
ensayo sea no conforme?.

17

Si, la respuesta anterior fue
afirmativa, ¢estas politicas y
procedimientos cuentan con:
asignacién de responsabilidades
y autoridades para la gestion del
trabajo no conforme, se evalla la
importancia de la inconformidad,
se realiza la correccion, se notifica
al cliente y se anula el trabajo y se
define la responsabilidad para
autorizar la reanudacién del
trabajo?.

18

¢El laboratorio realiza
continuamente mejoras de su
sistema?

19

¢El laboratorio tiene establecido
una politica y un procedimiento
para la implementacion de sus
acciones correctivas, preventivas
u oportunidades de mejora?.

20

SEl laboratorio implementa vy
realiza planes de acciéon?.

21

¢El laboratorio aplica controles
para asegurar la eficiencia de sus
procesos?.

22

SEl  laboratorio establece vy
mantiene procedimientos para
llevar adecuadamente la
identificacion, recogida,
codificacién, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento
y destruccion de los registros de
calidad y técnicos?.

TOTAL

2

19

1

7

14

12

Fuente: Elaboracién propia. Con base en la NTC-ISO/ IEC 17025.
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