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Resumen

El presente estudio tiene como propésito primordial establecer un Modelo de
Plan para la adecuacién del Laboratorio de Control de_Calidad de CVG
BAUXILUM a la Norma Internacional 1ISO ISO/IEC 17025:2005. El Sistema
de Gestidn de la Calidad del Laboratorio de CVG BAUXILUM tiene su
soporte en el sistema documental basado en los requerimientos de la norma
COVENIN 2534:1994 (ISO/IEC Guia 25:1990), por lo que éste tiene una
importancia vital en el logro de la calidad y en los servicios prestados, que no
es mas que la satisfaccion de las necesidades de sus clientes. Es por ello
gue se hace necesario el disefio de un plan de adecuacion a los
requerimientos de la nueva norma ISO/IEC 17025:2005, a objeto de
garantizar y mantener el Laboratorio de Control de Calidad en un nivel de
confianza que satisfaga los requerimientos de los clientes internos y
externos.

El trabajo se enmarca en la modalidad de proyecto factible apoyado en una
investigacion proyectiva, de campo y documental. La metodologia propuesta
tiene como proposito establecer un plan de adecuacion que permita
especificar y establecer, documentar y mantener un Sistema de Gestién de
Calidad para asegurar la acreditacion de los métodos de ensayos del
Laboratorio de Control de Calidad de CVG BAUXILUM y que a la vez sirva de
referencia a cualquier otra organizacion para la prestacion del servicio.
Aplicando el enfoque de procesos se logré proponer los pasos necesarios
para llevar a cabo la adecuacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Palabras Claves: Procesos, Gestion de la Calidad, Requisitos, Satisfaccion, Plan
de Calidad.
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INTRODUCCION

Durante afios las normas COVENIN, han sido el instrumento que ha
permitido determinar el grado de idoneidad de los Sistemas de Gestion de
Calidad de las empresas en nuestro pais. En los actuales momentos, cuando
la Politica Industrial sugiere la apertura a mercados internacionales, los
cudles exigen una serie de condiciones de organizacion, desempefio y
calidad mas estrictos que lo requerido hace afios atras, resulta indispensable
actualizar los conceptos, politicas e instrumentos que se poseen para
competir de acuerdo a las normas que se establecen internacionalmente.

Debido a esto se considera necesario que los sistemas de calidad de
los laboratorios de ensayos se adecuen a los requerimientos establecidos en
la Norma ISO/IEC17025:2005 “Requisitos Generales para la Competencia
de los Laboratorio de Ensayo y Calibracion” Esta Norma Internacional es
aplicable a todos los laboratorios que realizan ensayos o calibraciones;
incluye laboratorios de primeras parte, de segundas partes y terceras partes
y laboratorios donde los ensayos y calibracién forman partes de la inspeccién
y certificacién del producto.

El crecimiento en la utilizacion de los Sistemas de Gestion de la
Calidad ha incrementado la necesidad de asegurar que los laboratorios de
calibracidon y ensayos realicen sus actividades bajo un Sistemas de Gestion
de Calidad que le permita desmotar su competencia técnica, a fin de obtener
resultados validos de ensayos, calibracion o muestreo y, a su vez, su facil
incorporacion a cualquier entorno donde la organizacibn mantiene su sistema
de calidad conforme con la familia de Normas COVENIN-ISO 9000:2000 o
Sistemas de Gestion Integrados (Calidad, Ambiente, Seguridad Industrial y
Salud Ocupacional).

Para CVG BAUXILUM la elaboracion de la Planificacion de la Calidad

del laboratorio es un proceso que contiene una serie de actividades para lo



cual se requiere establecer un mayor control sobre la produccion, hacer que
la organizacion sea mas competitiva en su mercado y hacer ver a los clientes
gue CVG BAUXILUM cuenta con ensayos acreditado bajo los requisitos de
las normas ISO/IEC17025:2005.

El laboratorio de Control de Calidad de la empresa CVG BAUXILUM
debe llevar a cabo la adecuacion de su sistema de gestion de calidad
mediante la Planificacion de la Calidad que es una parte de la gestién de la
calidad enfocada al cumplimiento de I|la norma internacional
ISO/IEC17025:20005, la especificacion de los procesos operativos
necesarios y de los recursos relacionados, para llevar a cabo los objetivos de
adecuacion del laboratorio a la norma.

Dentro de este contexto se ha considerado necesario analizar y
establecer un plan para la adecuacion del laboratorio de CVG BAUXILUM a
la norma internacional ISO/IEC 17025:2005, que sirva de base para la
consolidacion en el mercado local, nacional y hasta internacional en el
fortalecimiento de la competencia de los Laboratorio de Ensayo vy
Calibracion.

El presente estudio tuvo como objetivo proponer un Plan Para La
Adecuaciéon del Laboratorio de CVG BAUXILUM a la Norma Internacional
ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorio de Ensayo y Calibracién”, que ayude a determinar la eficiencia
de su Sistema de Gestion de la Calidad, a fin de maximizar la rentabilidad y
eficiencia de la misma.

El presente trabajo esta estructurado en seis capitulos descritos a
continuacion:

Capitulo | “EL PROBLEMA”; contiene el planteamiento del problema,
la justificacion del estudio, los objetivos de la investigacion, el alcance y las

limitaciones.



Capitulo 1l “MARCO TEORICO”, contiene tanto el antecedente de la
empresa, como los antecedentes de la investigacion y las bases teéricas que
sustentan el estudio.

Capitulo Il “MARCO METODOLOGICO”, contiene la metodologia
empleada, el tipo de investigacion, el disefio de la investigacion, el analisis
de la investigacion, los sistemas de variables, la poblacién y muestra, las
técnicas e instrumentos de recoleccién de datos, validez y confiabilidad de
los mismos.

El Capitulo IV “ANALISIS Y PRESENTACION DE LOS DATOS”, en
€l se presenta el andlisis e interpretacion de los datos del conjunto de
técnicas, estrategias y conocimientos de los resultados obtenidos.

Capitulo V “LA PROPUESTA”, contiene la presentacion, el objetivo
justificacion, la estructura y la factibilidad de la propuesta de un modelo de
Modelo de Plan para la Adecuacién del Laboratorio de CVG BAUXILUM a la
Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005.

Capitulo V “CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES”, se
presentan las conclusiones obtenidas del desarrollo del estudio y las
recomendaciones para mejorar la adecuacion del laboratorio.

Finalmente, se presentan las referencias bibliograficas y un conjunto

de anexos relacionados, éstos, con la investigacion realizada.



CAPITULO |

EL PROBLEMA

Planteamiento del Problema

Actualmente no se puede hablar de hacer las cosas bien sino
mantener un nivel de calidad adecuado durante la realizacion de un producto
0 servicio con mira a satisfacer las necesidades de los clientes internos y
externos del laboratorio de ensayo de CVG BAUXILUM. Existen diferentes
definiciones de calidad, el uso de cada una dependera del area en que sé
lleven a cabo las actividades de la gestién de calidad.

Anteriormente se creia que la calidad era demasiada costosa y por
eso influia en las ganancias generadas por la empresa. Ahora se sabe que al
buscar la calidad resulta en una reduccion en los costos a las empresas que
cuentan con laboratorios de ensayos y calibracién proporcionando una mayor
ganancia.

Para lograr implantar un Sistema de Gestion de la Calidad y alcanzar
ISO/IEC 17025:2005 “ Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorio de Ensayo y Calibracidén”, comienza una nueva etapa para los
laboratorio de calibracion y ensayo que disponen de métodos de ensayos y
para los laboratorios que desean hacerlo, todos tienen ante si un reto por el
rigor que estable los requisitos dirigidos a la gestion de la calidad, a la
competencia técnica mas elevada y la compatibilidad con la familia de
normas 1SO 9000:2000

La norma COVENIN 2534:2000 (ISO/IEC17025:2000) contiene todos
los requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracién tienen que cumplir
si desean demostrar que:

Operan un sistema de gestién de calidad;



Son técnicamente competentes;

Son capaces de generar resultados técnicamente validos.

La acreditacion de los métodos de ensayos que ha sido adoptados
ampliamente como elemento esencial en la evaluacion de la conformidad, ya
gue los ensayos penetran todas las areas de la industria y la tecnologia y los
informes de ensayos de los laboratorios proporcionan informacion objetiva
imposible de obtener de otras fuentes. Los ensayos y las calibraciones son
componentes basicos para la calidad.

Los clientes internos y externos necesitan informes de ensayos y
certificacién confiables para asegurar que sus productos y servicios estan en
conformidad con especificaciones o exigencias de normas técnicas. La
acreditacion es la manera mas efectiva de demostrar la competencia técnica
de un laboratorio, exhibiendo evidencia de la credibilidad de sus servicios y
eliminando la necesidad de evaluaciones multiples. La acreditacion se otorga
a ensayos o calibraciones en particular y no a la integridad del laboratorio, y
tiene un periodo definido de duracién y seguimiento.

La elaboracion de la Planificacion de la Calidad del Laboratorio de la
empresa CVG BAUXILUM es un proceso que contiene una serie de
documentos, los cuales permitiran: normalizar las actividades, establecer un
mayor control sobre la produccion, hacer que la organizacion sea mas
competitiva en su mercado y hacer ver o demostrarles a los clientes que
CVG BAUXILUM cuenta con ensayos acreditado bajo los requisitos de la
Normas ISO/IEC17025:2005.

El dia 15-12-1997 el Director General del Servicio Auténomo de la
Direccion de Normalizacion y Certificacién de la Calidad (SENORCA), otorgd
al Laboratorio de la empresa CVG BAUXILUM el certificado de Acreditacion,
por el reconocimiento de la competencia técnica del laboratorio para efectuar

los ensayos, que consistieron en la:
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Segun lo especificado en el alcance de la acreditacién, bajo los
lineamientos de la Norma Venezolana COVENIN 2534:1994, el laboratorio
de CVG BAUXILUM se constituye en el quinto (5%) laboratorio de la Industria

Determinacion del porcentaje de oxido de silice en alimina.
Determinacion del porcentaje de oxido de calcio en alimina
Determinacion del porcentaje de oxido de titanio en alimina
Determinacion del porcentaje de oxido de hierro en alimina
Determinacion del porcentaje de vanadio en alimina
Determinacion de la Superficie especifica

Determinacion del porcentaje de pérdida de ignicion en alimina
Determinacion del tamafio de particula en alimina
Determinacion de la densidad absoluta en alimina
Determinacion de la perdida de masa a 300°

Determinacion del angulo de reposo

Determinacion del porcentaje de alfa alimina

Nacional con acreditacion desde el afio 1997.

Actualmente el Laboratorio de Control de Calidad mantiene su sistema
de calidad bajo los requisitos establecidos por la Norma COVENIN
2534:1994, ya que ésta esta implementada desde mucho tiempo y requiere
actualizacion a los tiempos actuales y, a su vez, adaptarse a las nuevas
exigencias de los clientes y mercados lo que hace necesario e imprescindible

gue se realice el proceso de adecuacibn o migracion a los requisitos

establecidos por la nueva norma ISO/IEC17025:2005, por cuanto:

1.

el laboratorio no tiene contemplado los requisitos de la Norma

Internacional,

existen debilidades en ciertos puntos como medir la competencia
técnicas del personal, determinacién de la incertidumbre de las
mediciones, validacion de los métodos de ensayos, por lo que se

requiere un cambio lo més pronto posible.



Es por ello que se hace necesario la elaboracion de un plan de trabajo
gue conlleve a dar respuestas a los requisitos establecidos en la nueva
publicacién de la norma ISO/IEC17025:2005 , soportandose en el personal
gue labora en el laboratorio, normas internas y procedimientos, métodos de
ensayos, practicas administrativas, programas de calibracion de los
instrumentos de mediciones, politicas, objetivos y funciones del laboratorio,
gue garanticen el éxito de la acreditacién permitiéndole al laboratorio entrar
en nuevos mercados, posibilitando el aumento de la exportacién del producto
final de CVG BAUXILUM, que es la Alumina Calcinada Grado Metallrgico
(Al03), de conformidad con la relacibn de acuerdos de reconocimiento
mutuos establecidos entre organismos acreditadores.

La ultima evaluacién realizada al Laboratorio de CVG BAUXILUM, por
parte del Organismo Nacional de Acreditacion, se llevé a cabo el 30 de
marzo del afio 2002, bajo los requisitos establecidos en la Norma
Venezolana COVENIN 2534:1994 (ISO/IEC 25:1990).

El impacto que puede tener en el futuro el laboratorio de la empresa
CVG BAUXILUM, es en efecto, por no llevar a cabo el proceso de migracion
a la nueva norma Internacional ISO/IEC17025:2005, el de perder la
acreditacion de sus métodos de ensayos, lo cual impacta y crea desventajas
competitivas.

Basandose en lo antes expuesto el investigador se formula ciertas
interrogantes que conlleven a una mejor visualizacién del problema del
Laboratorio en adaptarse a los nuevos requerimientos de la Norma
Internacional, siendo estas las siguientes: ¢cuales son los elementos que
debe contener un plan de adecuacion a los requerimiento de la norma
ISO/IEC17025:2005 que conlleve al logro eficaz y eficiente del mismo?, ¢ qué
elementos deben ser considerados en este plan para que el Laboratorio lleve

a cabo su implementacion?



Justificacion de la Investigacion

Para Pérez, A. (2005), la justificacion de la investigacién tiene el
propésito de “argumentar, fundamentar ante terceros (lectores, jurado
evaluador, instituciones, etc.) la necesidad de evaluar el problema
seleccionado y que los resultados que se obtengan de ello seran
beneficiosos para la sociedad.” (p. 60).

El proceso de acreditacion del Laboratorio de la empresa CVG
BAUXILUM, tiene presente la importancia de documentar, implantar y
mantener el Sistema de Gestion de Calidad a objeto de lograr el
cumplimiento de los requisitos del cliente y la mejora de la calidad,
promoviendo la formacidén apropiada, la repetibilidad y la trazabilidad de las
mediciones de los ensayos dando evidencia objetiva de la eficacia y la
adecuacion continua del Sistema de Gestion de Calidad.

La acreditacion de los métodos de ensayos del laboratorio es la
manera mas efectiva de demostrar la competencia técnica del mismo,
exhibiendo evidencia de la credibilidad de sus servicios y eliminando la
necesidad de evaluaciones multiples del producto ya evaluado.

La elaboraciéon del plan facilita el proceso de acreditacion del
Laboratorio y se sustenta con mayor fuerza el Manual de Calidad, documento
principal que se emplea para describir y demostrar la existencia del Sistema
de Gestion de la Calidad del laboratorio, plasmando la estructura y contenido
del sistema de la calidad, asi como, la referencia permanente para la
implantacion y mantenimiento de dicho sistema. De igual forma, se comunica
la politica de la calidad, los procedimientos y los requisitos del laboratorio,
describiendo e implantando un Sistema de la Calidad eficiente, por otra parte
suministra las bases documentales para auditorias de calidad.

Con todos estos documentos se puede dar repuesta a los requisitos
establecidos en la Norma Internacional ISO/IEC17025:2005 cumpliendo con

las especificaciones técnicas y expectativas de los clientes nacionales e



internacionales de la empresa CVG BAUXILUM, con el objeto de realcanzar

la acreditacion de sus métodos de ensayos.

La Acreditacion del Laboratorio permite determinar su competencia

para realizar determinados tipos de ensayos, mediciones y calibraciones. Por

otra parte es un reconocimiento formal de la competencia del laboratorio v,

como tal, brinda a los clientes un medio para acceder a servicios de

calibracion y ensayos confiables.

Un laboratorio acreditado genera gran importancia cuando se trata de

eliminar barreras técnicas al comercio, por otra parte se tiene beneficios

como:

Reduccion de riesgos ya que permite al laboratorio determinar si
estd realizando su trabajo correctamente y de acuerdo a las
normas apropiadas.

Compromiso de todo el personal del laboratorio con el
cumplimiento de los requisitos de los clientes.

Las evaluaciones periddicas del organismo de acreditacion
(SENCAMER) le proporcionan un punto de referencia para
mantener la competencia.

Mejora continua del Sistema de Gestion del Laboratorio.

Desarrollo continuo de las competencias del personal a través de
planes de formacién y de la evaluaciébn de la eficacia de los
Mismos.

Mejora de la imagen e incremento de la confianza y satisfaccion de
los clientes.

Reconocimiento internacional por medio de los acuerdos de mutuo
reconocimiento entre los organismos de acreditacion de los
distintos paises que conforma la ILAC Cooperacién Internacional

de Acreditaciéon de laboratorios.



Acceso a nuevos clientes ya que permite el reconocimiento

internacional disminuye el costo de los fabricantes y exportadores

al reducir o eliminar la necesidad de realizar pruebas en otro pais.

El camino hacia la Acreditacion requiere el establecimiento de una

filosofia de calidad, crear una nueva cultura, mantener un liderazgo,
desarrollar al personal, trabajar en equipo, desarrollar a los proveedores, y
tener un enfoque al cliente. Es importante para el Laboratorio de Control de
Calidad de la empresa CVG BAUXILUM Acreditar los métodos de ensayos
bajo la norma Internacional ISO/IEC17025:2005 por cuanto le permitira
incrementar la productividad asociada a:

Una clara identificacidn y revision de los requisitos de los clientes.

Normas y documentacion actualizada y rapidamente accesible.

Reduccion en las repeticiones de las calibraciones y/o ensayos.

Mejora de las competencias del personal.

Disminucion de los errores.

Disminucion de las quejas y reclamos

Objetivos de la Investigacion
Objetivo General

Disefiar un Plan para la adecuacion del Sistema de Gestidn de
Calidad del Laboratorio de CVG BAUXILUM a la Norma Internacional
ISO/IEC17025:2005.

Objetivos Especificos

1. Difundir los términos calidad, gestion, organizacion, conformidad,
procesos y productos dentro de un sistema de gestion de calidad.

2. ldentificar los procesos del Sistema de Calidad del Laboratorio de
la Empresa CVG BAUXILUM a la Norma ISO/IEC17025:2005.
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3. Correlacionar los requerimientos de la Norma
ISO/IEC17025:2005. con el Sistema de Calidad del Laboratorio.

4. Determinar los elementos del Plan de Adecuacion del Laboratorio
de CVG BAUXILUM a los requisitos de la Norma
ISO/IEC17025:2005.

Alcance

En cuanto al a&mbito geografico, la investigacion se desarrollé en la
Superintendencia Laboratorio la cual se encuentra adscrita a la Gerencia de
Control de Calidad y Procesos de CVG BAUXILUM, ubicada en la Zona

Industrial de Matanzas, Puerto Ordaz, Estado Bolivar.

Por eleccion del area teméatica se entiende, segun Sabino, C. (1996):

“La definicion y posterior delimitacién del campo de conocimiento

segun el que se precisa trabajar; escoger y delimitar un area

tematica indica, simplemente, que se ha definido un campo de
trabajo, un terreno de estudio, sobre el cual podra o no hacerse

una indagacion cientifica.” (p. 7)

Igualmente refiere el citado autor, que esta delimitacién “nos permite
reducir nuestro problema inicial a dimensiones préacticas, dentro de las cuales
es posible efectuar los estudios correspondientes” (p. 52)

De acuerdo a los mencionados conceptos, la presente investigacion
se enmarco en el estudio de la Acreditacion de los métodos de ensayos del
Laboratorio con la Norma ISO/IEC17025:2005, con el propdsito de
determinar cudles son las causas y efectos formular el modelo de plan para
la adecuacion del Laboratorio con dicha norma y que permita formular planes
de mejoras, aspectos éstos asociados por las Ciencias Administrativas.

El presente trabajo tiene como alcance describir la situacion actual del
Sistema de Gestion del Laboratorio, determinar las causas de la norma

anterior, realizar propuestas para su reduccion y eventual eliminacion de
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procesos que no agregan valor, asi como disefiar una propuesta que permita
Su registro, seguimiento y control.

El presente trabajo de capacitacion profesional esta orientado hacia la
adecuacion del Sistema Gestion del Laboratorio, el cual funciona como
Superintendencia y se encuentra adscrito a la Gerencia de Control de
Calidad y Procesos de la Empresa CVG BUAXILUM C.A, a los
requerimientos establecidos en la norma ISO/IEC17025:2005, por medio del
cual se establecieron los objetivos, politicas, procedimientos, métodos de
ensayos en conjunto con la elaboracion del manual de calidad, documento
gue describe la politica, objetivo, estructura organizativa, ensayos a
acreditar, procedimientos, recursos, responsables, controles, seguimiento de
las acciones tomada para el mejoramiento continuo del sistema de gestion
de calidad. EI modelo de plan de adecuacion abarca los requisitos
establecidos en la Norma Internacional ISO/IEC17025:2005 en el Laboratorio
de la empresa CVG BAUXILUM.

La acreditacion de los métodos de ensayos del laboratorio de la
empresa CVG BAUXILUM, es garantia de calidad, transparencia y fiabilidad
en cada parte de los procesos de realizacién de estudio, desde la recepcion
de una solicitud de muestra hasta la entrega oportuna de resultados.

Limitaciones

Desde el punto de vista de la investigacion no existen obstaculos para
el desarrollo de la investigacion ni para lograr los objetivos propuestos, ya
que el personal se encuentra formado en los conceptos basicos que
contempla el proceso de adecuacion del Laboratorio de Control de Calidad
de la empresa CVG BAUXILUM, a los requerimientos de la norma
Internacional ISO/IEC17025:2005, asi mismo esta establecido como meta

alcanzar dichos obijetivos.
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Factibilidad:

La investigacion es factible debido a los estudios técnicos realizados al
Laboratorio de Control de Calidad de la Empresa CVG BAUXILUM ubicada
en la Zona Industrial Matanza del Estado Bolivar, donde se llevé a cabo un
diagnostico de cdmo se encuentra cada una de las areas que conforman el
laboratorio, en relacibn a los requerimientos establecidos en la norma
ISO/IEC17025:2005, siguiendo con la elaboraciéon del plan para la
adecuacion a los requerimiento de la norma, soportandose en el personal
gue labora en el laboratorio, normas y procedimientos, métodos de ensayos,
practicas administrativas, programas de calibracién de los instrumentos de
mediciones, politicas, objetivos y funciones del laboratorio, proporcionando
de esta manera un enfoque participativo y estructurado para la elaboracion
del plan de adecuacién que involucre a cada una de las areas del laboratorio
con un papel significativo en el desarrollo, de forma tal que todos participen
conjuntamente como un equipo y N0 como una secuencia de expertos

individuales.

13



CAPITULO 11

MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo se exponen los aspectos referidos al disefio
metodologico utilizado para el desarrollo de la investigacion; por lo tanto se
indica el tipo de investigacion que se desarrollé, el disefio de la investigacion,
el analisis de la investigacién, los sistemas de variables utilizados, la
poblacion y muestra, los Instrumentos de recoleccion de datos y la validez y
confiabilidad.

Una vez formulado el problema de investigacidn, se han definido los
objetivos que respaldan este trabajo, estableciéndose las bases teéricas que
orientaron y sustentaron el analisis de manera precisa, con el propésito de
indicar el tipo de datos a analizar y recopilar, seleccionandose los distintos
métodos y técnicas que posibilitaran obtener la informacion requerida. Es por
ello que se presenta el Marco Metodolégico, que segun explica Balestrini, M.
(2002):

“El fin del marco Metodolégico es el de situar, en el lenguaje de
investigacion, los métodos e instrumentos que se emplearan en la
investigacion planteada, desde la ubicacion acerca del tipo de
estudio y el disefio de la investigacion; su universo o poblacion; su
muestras; los instrumentos y las técnicas de recoleccion de los
datos. De esta manera se proporcionara al lector una informacion
detallada acerca de como se realizara la investigacion.” (p. 126)

De acuerdo con este predmbulo, a continuacién se presenta el Marco

Metodoldgico de la presente investigacion.
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Tipo de Investigacion

Dado que el objetivo general de la investigacion fue proponer un
Modelo de Plan para la Adecuacién del Laboratorio de CVG BAUXILUM a la
Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005, ésta se enmarco en la modalidad
de proyecto factible apoyado en una investigacion proyectiva, de campo y
documental.

El investigador, al proponer un modelo de plan para la adecuacion del
Laboratorio, busca que los recursos utilizados en la Gerencia de Calidad
sean racionalizados con eficiencia a fin de maximizar la capacidad de los
recursos y minimizar su impacto en la calidad, su incidencia en el producto y
por ende en la empresa y, que a su vez, sea consono con la misién, vision y
estrategias.

Ello se sustenta en el concepto de proyecto factible, que segun el
Manual de Trabajos de Grado de Especializaciéon, Maestrias y Tesis
Doctorales de la UPEL (2005) establece lo siguiente:

“... consiste en la investigacion, elaboracién y desarrollo de una
propuesta de un modelo operativo viable para solucionar
problemas, requerimientos o necesidades de organizaciones 0
grupos sociales; puede referirse a la formulacion de politicas,
programas, tecnologias, métodos o procesos. El Proyecto debe
tener apoyo en una investigacion de tipo documental, de campo
0 un disefio que incluya ambas modalidades.” (p. 16)

Para complementar la definicién anterior Hurtado, J. (2000), “Proyecto
de Investigacion”, expresa que un proyecto factible es:

“un tipo de investigacién que intenta proponer soluciones a una
situacion determinada. Implica explorar, describir, explicar y
proponer alternativas de cambio, mas no necesariamente
ejecutar la propuesta.” (p.90).

Para poder formular la propuesta de un modelo de plan el investigador
debid profundizar en los conocimientos relacionados con el funcionamiento

del Laboratorio, los materiales utilizados para los analisis quimicos, asi como
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las inversiones, definidas en el Programa de Inversion, relacionados
directamente con el area de la Gerencia de Calidad, conocer la capacidad
instalada, diagnosticar la situacién de las operaciones y determinar la
factibilidad de los recursos humanos, técnicos y econdémicos para la
adecuacion y sustentabilidad en el tiempo del Laboratorio.

Lo anterior se sustenta en los conceptos de investigacion documental
de campo y descriptiva que se presentan a continuacion.

La UPEL (2005) (op. cit.) define investigacion documental como

el estudio de problemas con el propésito de ampliar y
profundizar el conocimiento de su naturaleza, con apoyo,
principalmente, en trabajos previos, informaciéon y datos
divulgados por medios impresos, audiovisuales o electronicos. La
originalidad del estudio se refleja en el enfoque, criterios,

conceptualizaciones, reflexiones, conclusiones,
recomendaciones y, en general, el pensamiento del autor.” (p.
15)

Se realizdé una evaluaciéon documental del Manual de la Calidad del
Laboratorio, asi como, de los procedimientos, practicas administrativas,
formularios, descripciones de cargos que sustenta el Sistema de Gestidn de
Calidad del Laboratorio.

Por investigacion de campo, segun la UPEL (2005) (op. cit), se

entiende

. el analisis sistematico de problemas en la realidad, con el
propdsito bien sea de describirlos, interpretarlos, entender su
naturaleza y factores constituyentes, explicar sus causas y
efectos, o predecir su ocurrencia, haciendo uso de métodos
caracteristicas de cualquiera de los paradigmas o enfoques de
investigacion conocidos o en desarrollo.” (p. 14)

También, en forma mas sencilla, Pérez, A. (2005), (op.cit.) define

. el investigador recoge la informacion directa de la realidad.
Esta referida en fuentes primarias y se obtiene a través de la
aplicacion de técnicas de recoleccion de datos como el
cuestionario, la entrevista y la observacion cientifica” (p. 19).
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La recopilacién de los datos se obtuvo de cada una de las areas que
conforman el Laboratorio de la Gerencia de Control de Calidad y Proceso de
la empresa CVG BAUXILUM.

En cuanto al caracter descriptivo de una investigacién, Ary, Jacobs y
Razvieh (1993) explican que:

“Los estudios de esta indole tratan de obtener informacion
acerca del estado actual de los fendmenos. Con ello se pretende
precisar la naturaleza de una situacion tal como existe en el
momento del estudio. El objetivo consiste en describir lo que
existe con respecto a las variaciones o a las condiciones de una
situacion.”
Esto, a su vez, es complementado por Tamayo y Tamayo, M. (1998)
cuando define la investigacion descriptiva como “la descripcion, registro,
analisis e interpretacion de la naturaleza actual y la composicién o proceso

de los fendbmenos” (p. 54).

Se realiz6 el estudio de la situacion actual del laboratorio en relacién a
los requerimientos contemplados en la Norma Internacional ISO/IEC
17025:2005

Disefio de la Investigacion

Fernandez, C. (2005), “Metodologia de la Investigacion”, pagina web
[http://medusa.unimet.edu.ve/faces/fpag40/criterios.htm], refiere a Cerda,

(1991), la definicién del disefio de la investigacion como al "Conjunto de
decisiones, pasos, esquema y actividades a realizar en el curso de la
investigacion."

Balestrini, M. (2002) (op. cit.) define al disefio de la investigacion como
“... el plan global que integra de un modo coherente y adecuadamente
correcto técnicas de recogida de datos a utilizar, analisis previstos y
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objetivos...” (p. 131). Adicionalmente Balestrini, M. (2005) (op. cit.) explica
gue el disefio de la investigacion pueden clasificarse en disefios de campos y
bibliograficos; a su vez en el disefio de campo se incluye los experimentales
y los no experimentales, donde forman parte los estudios relacionadas a
proyectos factibles, observandose los hechos que intervienen en el estudio
tal y como estan en su ambiente natural, sin manipularse.

Es la estrategia que sigue el investigador para recopilar los datos, en
lo relacionado al disefio de la investigacion, este es transeccional descriptivo,
ya que la recopilacion de los datos se llevara a cabo en un solo momento, en
un tiempo Unico; longitudinales ya que se observara y se obtendran los datos
en periodos establecidos. Dado que la investigacion conduce a la
elaboracién de un plan y que para ello como se describe en el alcance v,
ademas, de la revision del laboratorio se debe verificar el cumplimiento de los

requisitos establecidos en la nueva norma ISO/IEC 17025:2005.
Unidad de Analisis

Para realizar el estudio de la situacion actual del Laboratorio de
Control de Calidad de la empresa BAUXILUM, los datos se tomaran de la
Superintendencia de Laboratorio, Laboratorio de Rayos X, Laboratorio de Via
Humeda y Laboratorio de Turno, con el fin de corresponder con el problema
de la investigacion y también con los obijetivos.

Poblacién y Muestra
Poblacién

Establecida la delimitacion del campo de conocimiento y el campo de
trabajo se procedié a escoger la poblacién y la muestra necesarias del
estudio.

Para Balestrini,M. (2004), la “... Poblacién se entiende un conjunto

finito o infinito de personas, casos 0 elementos que presentan caracteristicas
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comunes, como por ejemplo una Poblacion pueda estar constituida por los
habitantes de Venezuela...” (p.137)

La poblacion del presente trabajo de estudio estara centrada en el
Laboratorio de Control de Calidad y Procesos de la empresa CVG
BAUXILUM, este universo objeto de estudio constituye una poblacién finita.

Actualmente el laboratorio esta conformado por 45 empleados, entre
analistas, reparadores, técnicos, supervisores y quimicos. Ellos se suman a
la capacidad de analisis del Laboratorio para la realizacion de los ensayos la
cual ha incrementado simultineamente con la expansién de la planta,
llegandose a analizar una totalidad de 102 muestras diarias de rutinas entre
bauxita, lodos, aguas, licores, hidratos y alimina.

El Laboratorio de Control de Calidad cuenta con la capacidad de
ejecutar 135 ensayos diferentes, con una infraestructura y un sistema de
calidad efectivos, a fin de cumplir con las exigencias del cliente.

Segun el Diccionario El pequefio Larousse llustrado (2005) se
entiende por muestra “... fraccion representativa de una poblacion o de un
universo estadistico.”. (p. 702)

Tamayo y Tamayo, M. (1998) definen la poblacién “como la totalidad
del fendmeno de estudio, en donde las unidades de la poblacion poseen una
caracteristica comuan, cuyo estudio da origen a los datos de la investigacién.”
(p. 96)

Hernadndez, Fernandez & Baptista (1998) (op. cit.), define a la
poblacién como el “... conjunto de todos los casos que concuerdan con una
serie de especificaciones...” (p. 204)

Morles., V. (1994) define que “la poblacion o universo se refiere al
conjunto de elementos o unidades para el cual seran validas las
conclusiones que se obtengan (personas instituciones o cosas) a los cuales

se refiere la investigacion” (p. 17).
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Muestra

Conocida la poblacion se procede a determinar la muestra objeto de
este estudio.
Sabino, C. (1996) define la muestra como:

“Parte de todo lo que llamamos universo y que sirve para
representarlo, es decir, consiste en un numero de sujetos que
reanen las mismas caracteristicas de la poblacion estudiada v,
por lo tanto, son representativo de la misma. Cuando la muestra
cumple con las condiciones anteriores, es decir, cuando nos
refleja en sus unidades lo que ocurre en el universo, lo llamamos
muestra representativa” (p. 104).

Para Herndndez, Ferndndez & Baptista (1999) (op. cit.) “la muestra
suele ser definida como un subgrupo de la poblacién...”.

Para la aplicacion del instrumento la muestra estuvo conformada por
tres de las unidades que conforma el laboratorio en conjunto con la
Superintendencia, en total evaluando cuatro unidades garantizando el
cumplimiento de los requerimientos establecido en la norma Internacional
ISO/IEC 17025:2005, los cuales fueron seleccionados de maneras
intencional (no probabilistica), es decir fueron seleccionados por
caracteristicas especificas. La evaluacion de los procesos involucrados en la
acreditacion se realiz6 a través de entrevistas no estructuradas con el
personal técnico y supervisorio del laboratorio, observaciones directas y
registros de divulgacién documentos que sustenta dicho proceso
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Tabla Nro. 1 - Poblacion y Muestras

Estrato 1

Superintendente de Laboratorio 1 1
Supervisor de Laboratorio Via himeda 1 1
Supervisor de Laboratorio de Rayos 1 1
Supervisor de Turno 1 1
Sub Total de Estrato 4 4
Estrato 2

Técnico de Laboratorio Via Himeda 1 11
Técnico del Laboratorio de Rayos x 1 1
Preparador de Muestra. Laboratorio de Turno 1 1
Sub Total de Estrato 1 7 17

Técnicas de Instrumentos de recoleccion de datos

Las técnicas de recoleccion de datos son las distintas formas o
maneras de obtener la informacién, mientras que los instrumentos utilizados
para ello son los medios materiales que se emplean para recoger y
almacenar la informacion. Para el estudio de la elaboracién del plan de
adecuacion del Laboratorio de Control de Calidad de la empresa CVG
BAUXILUM, se tomo en cuenta: el cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2005, la técnica para la recolecciéon de datos llevadas a cabo
a través de observaciones directas, observacion  participante y no
probabilistica.
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Observacioén Directa

En el proceso de recoleccién de informacion para la ejecucién de este
estudio se utilizé la técnica de observacion directa como medio para conocer
las actividades realizadas por el Laboratorio de Control de Calidad durante el
proceso de adecuacién a los requerimientos, establecidos por la norma
ISO/IEC17025:2005; recopilar datos e informaciéon relevante requerida para
descubrir la situacion actual del laboratorio. Ademas por medio de esta
técnica podemos obtener informacién muy importante de acuerdo a la
experiencia del personal encargado de realizar los ensayos permitiendo

observar fallas presentes en el laboratorio en materia de calidad

Observacion Participante

Se realizaron entrevistas conformadas por una serie de preguntas no
estructuradas al personal de los diferentes niveles de la organizacion entre
ellos: superintendentes, supervisores, técnico de laboratorio y personal
contratado, con el objeto de obtener informacion del proceso de andlisis de
ensayos del Laboratorio Control de Calidad de la empresa CVG BAUXILUM y
conocer sus responsabilidades y funciones necesarias para el disefio del
Plan de Adecuacién a los requerimientos establecidos en la norma
ISO/IEC17025:2005

Técnica No Probabilistica

En la presente investigacion se seleccionaron cuatro de las areas que
conforma el Laboratorio de Control de Calidad de la empresa CVG
BAUXILUM, considerando que las mismas juegan un rol importante en la
certificacion del producto final. La informacién se recopil6 de los documentos
gue conforman cada una de las unidades, los datos se obtuvieron del control

de gestién, del lider de la unidad.
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Instrumentos

Para llevar a cabo el proceso de adecuacion del laboratorio de Control
de Calidad de la empresa BAUXILUM se hizo necesario elaborar una lista de
verificacion que contemplé todos los requisitos de la Norma ISO/ICE
10725:2000, con el objeto de determinar el grado de conformidad del
laboratorio a los requerimientos de dicha norma. Por otra parte, los
materiales a utilizados en el proceso de investigacion son los siguientes:
lapiz y papel, los cuales son necesario para las anotaciones pertinentes en la
ejecucion del estudio.

Técnicas de Procesamiento y Analisis de Datos

En la realizacidén de cualquier estudio es necesario definir las técnicas
gue se utilizaron para analizar los datos obtenidos durante el proceso de
recoleccion de los mismos. La técnica de analisis de contenido, segun
Navarro y Nava, (1996), se define como una “técnica de investigacion para la
descripcion obijetiva, sistematica y cuantitativa del contenido manifiesto de la
comunicacion.” (p. 72). Esto lo ratifican Herndndez, Fernandez y Baptista,
(1998), cuando sefialan que para hacer el analisis de contenido se debe
realizar la codificacion, la cual definen como “el proceso a través del cual las
caracteristicas relevantes del contenido de un mensaje son transformadas o
unidas que permitan su descripcién o analisis preciso.” (p. 303).

Basado en estos conceptos el andlisis consistio de dos etapas para
identificar los elementos apropiados y determinar el grado de conformidad
del laboratorio a los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005 .La primera
etapa, consistié en describir el proceso de la Superintendencia Laboratorio a
fin de asociar los métodos de ensayos involucrados en la acreditacion. En la
segunda etapa, se evalla el cumplimiento de los métodos de ensayos a los

requisitos contemplado en la respectiva norma.
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En este punto de la investigacion, se establecio los criterios utilizados
para la interpretacion de la informacion recolectada y organizada. Su
importancia se basa en que las decisiones y la evaluacion analitica de la
informacion dependi6é de la aplicacion de técnicas apropiadas; en el que se

menciona las siguientes:

Técnicas de Control de Calidad

Juran y Gryna (1995) define control de calidad como:

“...proceso que se emplea con el fin de cumplir con los
estandares. Esto consiste en observar el desempefio real,
compararlo con algun estandar y después tomar medidas si el
desempefo observado es significativamente diferente del
estandar” (p. 98)

Para la adopcion de un sistema de calidad del Laboratorio de CVG
BAUXILUM es necesario la aplicacion de técnicas de control de calidad,
puesto que representan la sistematizacion de todas las etapas de un proceso
de realizacién de ensayos, enfocada siempre hacia un mismo fin, el de

obtener productos de calidad. Entre las técnicas de encuentran:

Planes de Calidad

Humber.G.Pulido (1997) define plan de calidad:

“Documento que establece las practicas operativas, los procedimientos,
los recursos y las secuencias d las actividades relevantes de la calidad,
referente a un producto, servicio, contrato o proyecto en particular.” (p.227)

Para complementar la definicién anterior la Norma COVENIN-ISO
10005:1995. Gestion de Calidad Lineamiento Para Planes de Calidad define:
plan de calidad como,

“Documento que enuncia las practicas, los medios y la secuencia de

las actividades ligadas a la calidad, especificas de un producto, proyecto o
contracto particular.” (p.2)
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Técnicas Estadisticas

Conjunto de técnicas aplicables para establecer, controlar y verificar la
capacidad del proceso del Laboratorio de Ensayo asi como también las
caracteristicas de los resultados.

Es por ello que Céspedes, H. (2005), “Control Estadistico de Calidad” ,

pagina web [http://www.monografias.com/trabajos30/control-estadistico-

calidad/control-estadistico-calidad.shtml#concl]  define las técnicas
estadisticas como “un conjunto de técnicas estadisticas llamadas
herramientas basicas de la calidad que aplicada combinadamente forman
el Control Estadistico del Proceso (CEP).

Cartas de Control

Se utilizd para representar graficamente las operaciones de los equipos
de mediciones del Laboratorio de Control de Calidad de CVG BAUXILUM,
con el fin de determinar el grado de confiabilidad y repetibilidad de las
mediciones

La Guia Metas. (2004),” Carta de Control para Instrumentos de Medicién”

pagina web [http://www.metas.com.mx/guiametas/La-Guia-MetAs-04-06-

Cartas-Control.pdf], define cartas de control como “un grafico de
mediciones realizadas durante el funcionamiento de un proceso continuo,

y que sirve para controlar dicho proceso.”

Operacionalizacion de los Objetivos.

Para completar el marco metodolégico, se establece Ia
operacionalizacién de los objetivos, que no es mas que una relacién de los
objetivos especificos con las variables de la investigacion. Estas variables
forman parte de la investigacion y son susceptibles de medida (cualitativa y

cuantitativa), para proporcionar informacion, que sera tratada para conocer y
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dar solucion a la probleméatica del proceso de adecuacion del Sistema de
gestion de Calidad del Laboratorio a los requisitos de la Norma internacional
IS/IEC 17025:2005. Salinas, (1985), define las variables como “una
caracteristica o cualidad de un sujeto, objeto, hecho o fenbmeno, susceptible
de ser modificada en su magnitud y que dicha modificacién o variacién puede
ser cuantificada o medida.” (p. 30). Adicionalmente, los indicadores son
caracteristicas observables y conmensurables en una variable. Bavaresco,
(1997), describe que “los indicadores son llamados referentes empiricos de la
investigacion donde se apoya o soporta el estudio.” (p. 82).

Para una informacion detallada sobre los objetivos especificos y como
el estudio cumplié cada objetivo, en la Tabla No 2, se describen las variables,
las definiciones conceptuales, los indicadores, y las técnicas usadas en la

investigacion.
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Tabla Nro. 2 - Operaciones de las variables

Objetivo General : MODELO DE PLAN PARA LA ADECUACION DEL LABORATORIO
CVG BAUXILUM A LA NORMA ISO/IEC17025:2005

Técnica de Instrumento
de Recoleccién de

Objetivos especificos Variable Definicion Indicador(es) Datos
Conceptuar los términos Grado en que un conjunto | Analisis de Técnica : Observaciones
calidad, gestién, organizacion, _de caracteristicas Muestras y Directa. Instrumento :
conformidad, procesos y Calidad mher_e_ntes cumple conlos  |Resultados procedimientos, manuales
productos dentro de un sistema requisitos de ensayos, registros de
de gestion de calidad Calidad
Actividades coordinada Mejoras Técnica: Observaciones
Gestion para dirigir y controlar una | Técnicas Directa y Participante.
organizacion Instrumento :
procedimientos, manuales
Conjunto de actividades Andlisis de Técnica: Observaciones
mutuamente relacionadas Variacion de Directa y No probabilistica.
0 que interacttan las Proceso Instrumento :
Proceso -
cuales transforma procedimientos, manuales
elementos de entradas en de ensayos, registros de
resultados Calidad
Técnica : Observaciones
Producto Resultado de un Proceso Prqyecto y D|recta._ _ Instrumento :
Mejora de procedimientos, manuales
Procesos de ensayos, registros de
Identificacion de los procesos Conjunto de actividades Calidad de Técnica: Observaciones
del sistema de calidad del mutuamente relacionadas | Servicio, Directa y Participante.
Laboratorio de la empresa CVG Proceso 0 que interactdan las Personal Instrumento :
Bauxilum a la Norma COVENIN cuales transforma Calificado, procedimientos, manuales
2534:2000 (ISO/IEC elementos de entradas en  |Equipos e de ensayos, registros de
17025:2000) resultados instrumentos Calidad
Correlacionar los requisitos de Necesidad o expectativa
la Norma COVENIN 2534:2000 establecida, generalmente L e .
N _ A Medicion, Técnica : Observaciones
(ISO/IEC 17025:2000) con el implicita u obligatoria P . .
; : Requisito Anlisis y Directa. Instrumento :
Sistema de Calidad del . .
R Mejora Norma | procedimientos, manuales
Laboratorio ) h
Covenin de ensayos, registros de
2534:2000 Calidad
Conjunto de elementos
mutuamente relacionados R?cu_rso o .
0 que interactdan Técnico, .Tecmca : Observaciones
Sistema Recurso Directa. Instrumento :
Humano, procedimeintos, manuales
Recurso de ensayos,registros de
Econ6mico Calidad

Determinar los elementos del
Plan de Adecuacion del
Laboratorio de CVG Bauxilum a
los requisitos de la Norma
COVENIN 2534:2000 (ISO/IEC
17025:2000

Plan de Calidad

Documento que especifica
qué procedimientos y
requisitos y recursos
asociados deben
aplicarse, quien debe
aplicarlos y cuando debe
aplicarse a un proyecto,
proceso, producto o
contrato especifico

Cumplimiento
del programa
de adecaucion
ala Norma
Covenin
2534:2000

Técnica: Observaciones

Directa y No Probabilitica.
Instrumento : Norma
Covenin 2534:2000
(ISO/IEC17025:200)

Fuente. I nvestigador -2005
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CAPITULO 11

MARCO TEORICO

Antecedentes de la Empresa
Resefa Historica

Una de las unidades mas importantes dentro de CVG BAUXILUM, la
constituye el Laboratorio de Control de Calidad, el cual fue creado en
septiembre de afio 1982. El laboratorio esta adscrito a la Gerencia Control de
Calidad y Procesos de la Vicepresidencia de Operaciones. Funciona como
una Superintendencia ubicado en el area operativa, en el edificio C.C.R (Sala
de Control Central) y cuenta con un calificado equipo humano, asi como un
moderno recurso técnico, es decir, equipos de alta tecnologia para la
realizacion de los diferentes ensayos de mediciones. El Laboratorio de
Control de Calidad tiene como rol principal efectuar el andlisis de las
muestras correspondientes a materia prima, proceso y producto terminado.
Al emitir los resultados de estos analisis, es posible determinar en lapsos de
tiempos prudenciales, desviaciones del proceso, las cuales son corregidas
para obtener un producto (Aliumina Calcinada Grado Metallrgico) de alta
calidad, lo que le da confianza a los clientes nacionales e internacionales.

El Laboratorio de Control de Calidad se encuentra dividido en cuatro
(4) unidades: Laboratorio de Via Humeda, Laboratorio de Rayos X,
Laboratorio de Turno y Laboratorio de Pruebas de Planta. Estos realizan
funciones generales y especificas de acuerdo a las necesidades del proceso.

En la actualidad el Laboratorio se encuentra en proceso de
adecuacion a los requerimientos establecidos en la Norma COVENIN
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2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) "Requisitos generales para la competencia

de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
1.2 Ubicacion

El Laboratorio de Control de Calidad de CVG BAUXILUM se encuentra
ubicada al sur oriente del pais, en la Zona Industrial Matanzas, Avenida

Fuerzas Armadas, adyacentes a CVG. VENALUM y al Rio Orinoco,
perteneciente al Municipio Caroni del Estado Bolivar, ver figura 1.

Figura 1 — Ubicaciéon Geografica de CVG BAUXILUM C.A

'\" 3
H
b "

EETADD EOLIVAR

Fuente: Revista Enlace Bauxilum, Mes Octubre-Diciembre-2003

1.3 Proceso de Produccién de Alimina

El Laboratorio de Control de Calidad mantiene un estricto control del
producto final a través del monitoreo continuo de las diferentes etapas del
proceso productivo, garantizando de esta manera la Certificaciéon de la Marca
Norven N° 289 a la linea de producto Alimina Calcinada Grado Metalurgico.

El Sistema de Gestion estd basado en el requerimiento minimo
establecido por FONDORNORMA (Fondo Para la Normalizacion vy
Certificacion de Calidad), para ser usado con propdsitos externos, tales como
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los clientes y terceras partes, a fin de ofrecer un producto de alta calidad, Ver
Figura N° 2

Figura 2 — Diagrama del Proceso Bayer- Bauxilum-2004

ﬁ ESQUEMA DEL PROCESO BAYER USADO EN
S e BAuXiLUM
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Expgnsion
Instaptanea Area 43
> —
Tanques 3
a de Cadstic Area 46
Area 58 — I i Evaporacion
P o — Area 77
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Oxalato Producto Calcinacion

Fuente: Superintendencia Laboratorio -2004

Los analisis que se llevan a cabo en el Laboratorio de Control de
Calidad se encuentran descritos en el programa de muestreo Cédigo 00-028-
96, en el cual se describen las simbologias a utilizar con cada una de las
muestras, asi como el area, lugar de muestreo, tamafo, frecuencia y analisis
a efectuar.

La Sintesis del Sistema de Control de Calidad de CVG BAUXILUM, se
encuentra bajo la custodia del Laboratorio, en ella se especifican los
requerimientos y ensayos, lotes de control, frecuencia de control, tamafio de
la muestra, muestreo y criterio de aceptacion y rechazo que deberan seguir
las empresas para garantizar la calidad de su producto. En la matriz de
caracterizacién del laboratorio se describe el objetivo del proceso, los

iInsumos y sus proveedores, producto obtenidos, los recursos requeridos vy el
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cliente.

Figura 3

— Matriz de

carcterizacic’)n del laboratorio-2004

MATRIZ DE CAl

Ut

RACTERIZACION

Unidad Funcional: Laboratorio Control de Calidad

CVG BAUXILUM

EMPRESAS EXT

*MUESTRAS, DATOS
ELEC.

*SERV. EQU. LAB

*VERIFICACION
INSTRUMENTACION

PROVEEDORES INSUMOS PROCESOS PRODUCTO Y/O SERVICIO
OP. BAUXITA « CALIDAD BX ?;S%LT“&"E;SSTRAS M *CALIDAD ALUMINA
GCiA + REACTIVOS, ) *PARAMETRO OF.
PRODUCCION EQUIPOS, i PROYECTOS Y
TECNOLOGIA, CORRECT. Y PREV. MEJORAS DE
san PROCESOS
MANTENIMIENTO CALIDAD Y * ANAL. DE VAR DE )
PRODUCTOS PROC. INFORMACION

*OPTIM. INSUMOS Y
PROCESOS

*MEJORAS TECNICAS

“VERIFICACION DE
CALIDAD INSUMOS

*AUDITORIAS EMISION
CERTIFICACION

o

OPORTUNA PARA EL
CONTROL DEL
PROCESO
PRODUCTIVO

*DENTRO ESPECIFICACIONE
“PRECISOS Y OPORTUNOS

“CONFIABLES Ambiente de trabajo adecuado

-

CLIENTES EXTERNOS

*VENALUM
*ALCASA

*C.E. MINERALES
*OTROS

CLIENTES INTERNOSY

*GCIA
PRODUCCION

*SUPTCIA. LADO
ROJO

*GCIA. LADO
BLANCO.

*GCIA MANEJO
DE MATERIALES

*GCIA VENTAS

RECURSOS

REQUISITOS

Recurso Humano (ver or

en SDI)

Infraestructura (ver Plan de la
Calidad)

*DENTRO ESPECIFICACIONES
“PRECISOS Y OPORTUNOS
*CONFIABLES

Fuente: Gerencia de Tecnologia de Informaciéon de CVG Bauxilum-2004-

1.4 Producto

CVG BAUXILUM produce Alumina Calcinada - Grado Metalurgico,
bajo las especificaciones dadas en la Norma COVENIN 2898:92 “Alumina

Calcinada Grado Metallrgico”.

Figura 4 — Alimina Calcinada a Granel-2004

Fuente: Gerencia de Tecnologia de Informaciéon de CVG Bauxilum -2004

CVG BAUXILUM posee un riguroso Sistema de Control de Calidad




para su producto, que le ha permitido obtener el certificado de calidad de
producto marca NORVEN desde el 22/06/92 — Numero de Autorizacion 289.

Figura 5 — Sello Marca Norven- 2004
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Fuente: Gerencia de Tecnologia de Informaciéon de CVG Bauxilum-2004

1.5 Organizacion y Responsabilidades

El Laboratorio de CVG BAUXILUM se encuentra dividido en cuatro
unidades: Laboratorio de Rayos X, Laboratorio de Via Hiumeda, Laboratorio
de Pruebas de Planta y Laboratorio de Turno, con objetivos y funciones bien
definidos.

El Laboratorio de Control de Calidad tiene como misién generar
informacion confiable y oportuna, para el control del proceso y certificar la
calidad de insumos y producto final. Dentro de sus funciones se tiene:

Formular ejecutar y controlar los programas de analisis y ensayos de
laboratorio, de acuerdo a los requerimientos del proceso y las
normativas vigentes de la organizacion

Evaluar los métodos y procedimientos analiticos a fin de desincorporar
y/o reemplazar equipos o instrumentos analiticos.

Controlar los niveles de inventario de los materiales, insumos e
instrumentos analiticos requeridos para la prestacion eficiente del
servicio.

Velar por el cumplimiento de la programacion de mantenimiento

preventivo y correctivos de los equipos, instrumentos y sistemas.
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Efectuar analisis de las muestras de insumos, productos intermedios,
producto final y desechos industriales provenientes de las areas
operativas, a fin de controlar el comportamiento de las variables del
proceso de acuerdo con los parametros o0 especificaciones
establecidas.

Conformar los resultados analiticos de acuerdo a los valores y/o rangos
establecidos.

Suministrar los certificados de analisis de las materias primas y
producto final.

Generar y suministrar informacion, en forma oportuna, a las unidades
involucradas que permita la toma de decisiones en el control del
proceso, los calculos de produccioén, eficiencia, entre otros.

Ejecutar pruebas de simulacion, a fin de predecir el impacto de
cualquier cambio en el proceso, antes de que sea implantado.
Coordinar con laboratorios y entes externos la actualizacién de las
practicas y procedimientos de los procesos quimicos

Velar por el cumplimiento de las normas de higiene y seguridad
industrial, asi como las normas generales e internas de laboratorio.
Mantener el control estadistico sobre los procesos quimicos en funcion

a los resultados analiticos obtenidos.

La estructura organizativa del laboratorio, se encuentra definida a

través de un conjunto de documentos, los cuales constituyen una sintesis

descriptiva de las responsabilidades y funciones asignadas a cada una de las

unidades que lo conforman. Dichos documentos se presentan por unidad

organizativa y estan disponibles en medio electronico, a través del Sistema

de Documentos Internos. Estos documentos son:

Organigrama Estructural.
§ Objetivos y Funciones de las unidades organizativas.
§ Delegacion de Autoridad.
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§ Descripciones de cargo.

—

.

Figura 6 — Esgutur%prganizativa de CVG BAUXILUM-2004

=

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DEL LABORATORIO

G BALKIL DM

Gerencia Control de Calidad y Proceso

Superintendencia Laboratorio

(01) Superintendente de
Laboratorio

(03) Quimicos (01) Secretaria
uimi

Laboratorio de Turno: Laboratorio Prueba

Laboratorio Rayos X: La’tboratorio Via de Planta:
(04) Supervisor de Laboratorio de (01) Supenvisor de Hameda: .
Tumo Laboratorio (01) Supervisor de (LOlb) SUtP§W|SOF de
(05) Analistas de Laboratorio Laboratorio aboratorio

(02) Técnico de laboratorio o
(08) Técnicos de (03) Técnicos de
Laboratorio Laboratorio

(01) Preparador de
Muestra

(08) Técnicos de Laboratorio de

(02) Preparador de Muestra
Turno

Fuente:-Gerencia de Tecnologia de Informacion de CVG Bauxilum-2004-

1.6 Politica de la Calidad del Laboratorio

El Laboratorio de Control de Calidad de CVG BAUXILUM, tiene
establecida su politica y objetivos de calidad, adecuada a los objetivos de
realizar ensayos e investigaciones quimicas, suministrando en forma
oportuna y confiable toda la informacién necesaria para el control del proceso
BAYER en Planta, para la obtencion de un producto final de alta calidad;
satisfaciendo paralelamente toda la exigencia contempladas para la
implementacion y mantenimiento de un sistema Optimo de calidad,
garantizando satisfacer las necesidades actuales y futuras de los clientes
internos como externos.

Desde el laboratorio se simulan las areas de produccién a través de
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plantas pilotos, en las cuales se realizan, en pequefias escalas simulaciones

todo el proceso que después se llevara a magnitud en el area. Se controlan

todos los parametros de acuerdo a los resultados que se emiten diariamente

desde el laboratorio.

Figura 7- Politica de la Calidad del Laboratorio
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POLITICA DE CALIDAD DEL LABORATORIO

El Laboratorio de Control de Calidad, tiene como politica realizar ensayos, evaluaciones e
investigaciones quimicas que garanticen la calidad de los resultados emitidos a nuestros clientes
internos y externos, a través de la satisfaccion de los requerimientos para la implementacion y el
mantenimiento del sistema de calidad 6ptimo bajo los lineamientos establecidos por la Norma
Venezolana Covenin 2534:2000 garantizando el adiestramiento, capacitacion e intervencion de su
personal en el sistema de calidad y la retroalimentacién continua proveniente de los clientes y
auditorias; suministrando de esta manera la informacién necesaria para el control del proceso que

conlleve a la obtencion de un producto final de alta calidad.

A fin de garantizar que esta politica se cumpla, la Superintendencia Laboratorio vela por la
ejecucion de acciones correctivas para el mejoramiento del sistema de calidad que satisfagan los
requerimientos y las expectativas de sus clientes, con alto nivel de rentabilidad, competitividad y

desempefio acorde alo establecido en la organizacion.

JULIO DEL 2005

Fuente:-Gerencia de Tecnologia de Informaciéon de CVG Bauxilum-2004-

1.7 Objetivos de la Calidad

Los Objetivos de la Calidad se encuentran alineados a la politica de

calidad, y en los planes operativos de la Superintendencia, los cuales se

encuentran contenidos en los Objetivos Estratégicos de la empresa,

documentados a través del Plan Estratégico, cuya elaboracion es

responsabilidad de todas las unidades organizativas con la coordinacion de

la Gerencia Planificacion y Presupuesto.

Los Objetivos

de la Calidad del Laboratorio son:
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§ Mantener el Sistema de la Calidad del laboratorio 6ptimo
mediante una retroalimentacion continua.

§ Mantener al personal adiestrado y actualizado en las técnicas de
analisis que se realizan en el Laboratorio de Control de Calidad,
a través de programa de adiestramiento anual.

§ Medir la satisfaccion de los clientes a través de una encuesta
anual.

§ Suministrar en el tiempo acordado los reportes y certificados de
ensayos a los clientes y usuarios segiin compromisos adquiridos.

§ Realizar auditoria a los técnicos del Laboratorio de Control de
Calidad una vez al afio, a fin de medir su capacidad técnica de
trabajo.

§ Realizar eventos que permitan medir la calidad de los ensayos
con laboratorios nacionales e internacionales por lo menos, una
vez al afo.

Estos estan basados en la Politica de la Calidad del laboratorio y se
llevan a cabo a través de los objetivos Operativos de las unidades que la
conforman. La medicion y control de los objetivos de la calidad es ejecutada
mediante indicadores de Gestidn del laboratorio.

El Laboratorio, a través de la Gerencia Planificacion y Presupuesto,
elabora anualmente el Plan de compra de los requerimientos de cada una de
las unidades que lo conforman, asi como en conjunto con la Gerencia de

Recurso humanos elaborar el programa de capacitacién del personal.

1.8 Objetivo funcién del Laboratorio

Generar informacion confiable para el control del proceso productivo
de Aliminay la certificacion de la calida de insumo y producto final.

1.9 Descripcion de las Unidades de Laboratorio

El Laboratorio de la empresa CVG BAUXILUM, esta subdividido en

36



cuatro (4) secciones, cada una de las cuales esta dirigida por un supervisor
cuya funcién principal es la de garantizar la confiabilidad de los resultados
emitidos por el laboratorio. A continuacion se describen las cuatro (04)
secciones del Laboratorio.

Laboratorio de Turno: Laboratorio que se encarga de analizar las
diferentes muestras provenientes de los distintos puntos de la planta, segun
programa de muestreo, clasificada en Lado Rojo y Lado Blanco. Con la
informacion suministrada por el Laboratorio de Turno acerca de la
concentracion de caustica, fraccion molar, granulometria, concentracion de
sélido, etc. La Gerencia de Produccion y Control de Calidad y Procesos
ajustan diariamente los parametros que garantizan la obtencion de las metas
de produccién y calidad establecidas.

Laboratorio de Rayos X: Laboratorio que se encarga de suministrar
en forma oportuna y confiable la informacion necesaria a las diferentes
unidades que se encargan de controlar el proceso. Asi como también el
Laboratorio de Pruebas de Planta, o a cualquier otra unidad de que los

requiera, mediante el andlisis y la posterior emision de resultados.

Laboratorio de Via Himeda: Laboratorio que se encarga de certificar
la calidad de insumos (Caustica); suministrando informacion para el control
del proceso mediante andlisis de muestras en el circuito. Ademas certifica la
calidad de la Alumina para venta tanto nacional como de exportacion con el
objeto de garantizar en cuanto a composicion quimica se refiere, un analisis
representativo del material.

Laboratorio de Prueba de Planta: Laboratorio que se encarga de
realizar evaluacion de materias primas, que permitan a nivel de laboratorio, la
simulacion de las diferentes etapas del proceso BAYER, con la finalidad de
lograr su optimizacion e investigacion de los problemas que se presentan en
la planta por medio de pruebas que servirAn de soporte para cualquier
cambio de parametros de operacion permitiendo corregir cualquier falla que

impida alcanzar las metas de produccién.
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El Laboratorio de BAUXILUM, esta dirigido por un jefe, el cual tiene
cargo de Superintendente y es la persona encargada de asegurar mediante
su firma la calidad de los resultados emitidos por el Laboratorio y tiene
absoluta responsabilidad sobre las operaciones técnicas del mismo. El
Laboratorio estd conformado por un grupo de siete (7) supervisores
encargados de la supervision del personal (personal técnico) y de los
resultados emitidos, también cuenta con quimicos y auxiliares, los cuales
tienen definidas y documentadas sus funciones y responsabilidades.

Por otra parte el Laboratorio de BAUXILUM cuenta con los recursos
necesarios para realizar sus actividades mediante partidas presupuestarias
gque le son asignadas. A Pesar de que el Laboratorio depende
organizacionalmente de la Gerencia Control de Calidad y Procesos; posee
suficiente autoridad, independencia y autonomia para ejecutar sus compras
directas, administra su presupuesto y recursos en general, autoriza emision
de certificado de calidad, toma decisiones concernientes a la politica y
Sistema de Calidad; por lo que el Superintendente de Laboratorio es el
responsable de garantizar el Sistema de Calidad y su implementacion con la

ayuda de su personal.

1.10 Misién de Laboratorio

Generar Informacion confiable y oportuna para el control del proceso
productivo de alumina y la certificacion de la calidad de insumo y producto
final, mediante el andlisis fisicoquimico de las muestras, que permitan
generar informacién analitica, confiable y oportuna para el control del

proceso productivo de alumina.

1.11 Visién de Laboratorio

Cubrir las expectativas de los clientes internos y externos en relacion a
los ensayos realizados y ubicase entre los laboratorio lideres acreditados a

nivel nacional.
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1.12 Responsabilidad de la Direccion:

La direccién del Laboratorio proporciona evidencia de su compromiso
(ver figura N°7) y liderazgo con el desarrollo e implementaciéon del Sistema
de Calidad del Laboratorio, llevando a cabo el mejoramiento continuo de la
eficacia de sus procesos:

Figura 8 — Responsabilidad de la Direccion del Laboratorio DE CVG
BAUXILUM- 2005

MiB&T v =

" DECLARACION DE RESPONSABILIDAD

La Gerencia de Control de Calidad de C.V.G Bauxilum Planta, designa como
personal responsable de la toma de acciones correctivas generadas de quejas o
reclamos, trabajos no conformes, auditorias y revision del Sistema de Calidad, a
la Superintendencia del Laboratorio. A objeto de cumplir con lo antes expuesto
la Gerencia de Control de Calidad garantizara los recursos necesarios al
Laboratorio de Control de La Calidad, para que se ejecuten la acciones correctivas
correspondientes, satisfaciendo los requerimientos de los clientes internos y

externos.

Fuente:-Laboratorio de Control de Calidad-2005-

Antecedente de la Investigacién

Laboratorios de Ensayos Acreditados

De acuerdo con los principios de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) se hace necesario que, cualquier bien o servicio
formalmente aceptado en la economia de un pais, deberia se aceptado en
las economias de otros pais, sin que se deba realizar nuevamente el
ensayo, inspeccion o certificacion, entre otros tipos de evaluaciones de la
conformidad. Para lograr estos objetivos se requiere que los laboratorios de
ensayo cumplan con los requisitos establecidos en la Norma COVENIN
2534:2000(ISO/IEC 17025:2000) con el fin de lograr la acreditacion. En la
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actualidad en Venezuela solo existen cuatro Laboratorios de Ensayos

acreditados bajo la presente norma donde se destacan:

Tabla Nro. 3 - Laboratorios de ensayos Acreditados en Venezuela-2005

Laboratorio de Ensayo Sector
Laboratorio de Ensayo Orinoco Iron, C.A. METALURGIA
Laboratorio de Ensayo Super Octanos, C.A. PETROLEO, GAS Y DERIVADOS
Laboratorio de Ensayo, Acumuladores Titan C.A. AUTOMOTRIZ
Laboratorio de Ensayos, Servicio Venezolano de QuIMICO
Transformadores C.A. (S.V.T.)

Fuente. I nvestigador -2005

La Norma Venezolana internacional ISO/IEC 17025:2005

Especifica los requisitos generales que debe cumplir un laboratorio de
ensayo o calibracion para ser reconocido como competente para realizar las
actividades, incluyendo el muestreo, y es utlizada por los dérganos
correspondientes como base para la acreditacion de los ensayos o
calibraciones que realiza. Los requisitos de gestion se corresponden con los
requisitos para la certificacion del sistema de calidad, mientras que la seccion
técnica describe los requisitos para el personal, instalaciones y condiciones
ambientales, equipos, procedimientos, garantia de calidad e informes y en
general los aspectos metrologicos.

La Norma internacional ISO/IEC 17025:2005 tiene incorporados los
requisitos de las normas COVENIN 9001:1994 y la norma COVENIN
9002:1994; de manera que los laboratorios que cumplan los requisitos de

esta norma operan con un sistema de gestion de la calidad en sus
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actividades de ensayos y calibracion de acuerdo con la Norma COVENIN-
COPANT/ISO 9001:1995 e Norma COVENIN-COPANT/ISO 9002:1995 Los
laboratorios que cumplen los requisitos de la Norma COVENIN 2534:2000
pueden demostrar que operan con un sistema de calidad (requisitos del
capitulo 4), la competencia técnica del tipo de ensayo o calibracion que
realiza y que genera resultados técnicamente validos (requisitos del capitulo
S.

La Norma ISO/IEC 17025:2005 cubre ensayos y calibraciones que se
realizan usando métodos normalizados, métodos no normalizados vy

métodos desarrollados por el laboratorio.

Planificacién de la Calidad

El Laboratorio de Control de Calidad para llevar a cabo la planificacion
de la calidad debe tomar en cuenta las siguientes actividades para cumplir
los requisitos especificados de los productos, los proyectos o los contratos.
Por lo que el proceso de planificacion de la calidad del Sistema de
Laboratorio se estructura en ocho pasos:

Elaborar los planes de calidad

b. Identificacion y adquisicion de los controles, procesos, equipos,
accesorios, recursos y habilidades necesarias para lograr la calidad
requerida

c. Asegurar la compatibilidad del disefio, el proceso de produccion, la
instalacion, el servicio, los procedimientos de inspeccion y ensayo vy la
documentacion.

d. Actualizar el control de calidad, las técnicas de inspeccién y ensayas
en el desarrollo de nueva instrumentacion.

e. ldentificar requisitos de medicion que impliguen desarrollar nuevas

capacidades.
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Identificar la verificacion adecuada a ciertas etapas de la elaboracién

del producto.
. Aclarar las normas de aceptabilidad para todas las caracteristicas y
requisitos, aun para aquellos que tienen un elemento subjetivo.

Identificar y elaborar registros de calidad.
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CAPITULO IV

ANALISIS Y PRESENTACION DE LOS DATOS

Este capitulo presenta el andlisis y la interpretacion de todos los datos
obtenidos durante la presente investigacion, enmarcado en la modalidad de
proyecto factible apoyado en una investigacién proyectiva, de campo y
documental. De acuerdo a Kerlinger, (1981), citado por Hurtado de B.,
(1998), “analizar significa establecer categorias, ordenar, resumir e
interpretar los datos. El tipo de andlisis a utilizar se define en funcion del tipo
de investigacion, el disefio seleccionado y la informacion que proporcionan
los instrumentos,” (p. 171).

Seltiz y otros, (1976), citado por Balestrini, (2002) presentan, con mas
detalle, conceptos similares:

El propésito del andlisis es resumir las observaciones llevadas a
cabo de forma tal que proporcionen respuestas a las
interrogantes de la investigacion. El analisis implica el
establecimiento de categorias, la ordenacién y manipulacion de

los datos para resumirlos y poder sacar algunos resultados en
funcién de las interrogantes de la investigacion. Este proceso
tiene como fin ultimo, el de reducir los datos de una manera
comprensible, para poder interpretarlos, y poner a prueba
algunas relaciones de los problemas estudiados. (p. 169).

Esta investigacion siguié el proceso presentado en la Figura 1 del

CAPITULO Il
Presentacién de los Datos

Debido a que el presente estudio enmarcado en la modalidad de
proyecto factible apoyado en una investigacién proyectiva, de campo y
documental, la presentacion de los datos tiene la misma estructura de los

objetivos especificos presentados en el CAPITULO I. En esta seccion, se
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describen las actividades relacionados con los tres primeros objetivos
especificos. El cuarto objetivo especifico define un modelo para la
Adecuacién del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de la
empresa CVG BAUXILUM, el cual se presenta, en detalle, en el CAPITULO
V.

Divulgacion de los términos calidad, gestion, organizacion,

conformidad, procesos y productos
Proposito

La Superintendencia Laboratorio de la Gerencia Control de Calidad y
Procesos de CVG BAUXILUM, tiene como funcién generar informacion
analitica, confiable y oportuna para el control del proceso productivo de
alumina, mediante la aplicacion de analisis fisico-quimicos a las diferentes
muestras del proceso, evaluar la calidad de las muestras primarias e insumos
y certificar la calidad del producto final. El manejo y tratamiento de los datos
en el Laboratorio de Control de Calidad requiere de conocimientos y
herramientas apropiadas, para ello cuenta con recursos, tanto de
infraestructura como humano, necesarios para integrar todas las areas a fin
de establecer las actividades apropiadas en la terminologia empleada en el
Laboratorio.

El proceso de divulgacion de los términos de calidad, gestidn,
organizacion, conformidad, procesos y productos dentro del Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio de la empresa CVG BAUXILUM, se llevo
a cabo mediante la elaboracién y ejecucién de ciclos de talleres sobre los
conceptos antes mencionados, con el objeto de explicar al personal que
labora en el laboratorio los fundamentos del nuevo enfoque de la norma
Internacional ISO/IEC 17025:2005 vy los principales cambios de la norma con
respecto a la version antecesora, a lo largo de la norma la palabra sistema

de gestién de calidad, ha sido reemplazada por sistema de gestion la cual
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incluye los sistemas de calidad, administrativos y técnico, mientras que
gestion de calidad solo aplica a calidad.

Con la divulgacion de los conceptos antes mencionados el
investigador busca reforzar en el personal técnico y supervisorio el
compromiso de lograr la acreditacion de los métodos de ensayos, a través de
la ejecucion de las actividades diarias de trabajo. La divulgacién tiene como
beneficios:

#+ La incorporacion de los nuevos términos; involucrados en el
proceso de acreditacion de los ensayos de medicion.

+ Difundir los conceptos relacionados en el proceso de
acreditacion.

+ Internalizar los conceptos enfocados a la calida de los trabajos
realizados por el personal técnico del laboratorio.

+ Estimar y respaldar al laboratorio en la emisién de sus resultaos
de medicion

+ Aumento de la calidad de los resultados de medicion.

+ Facilitar la asimilacion e identificacion de los técnicos del
laboratorio

+ Fomentar la integracion de los procesos involucrados en la
acreditacion de los ensayos de medicion

+ Forma y capacitar al personal en base a conceptos de calidad,
gue incorpora la norma Internacional ISO/IEC 1702534:2005,

como sistema de calidad.

En la figura 9 se presenta, en forma de mapa mental, el ciclo utilizado

para la divulgacion de los términos.
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Figura 9 - Proceso de Divulgacion de Términos

Conceptualizacion de los términos calidad,
gestién, organizacion, conformidad, proceso,
conformidad y producto dentro de un sistema de
gestion de calidad

Elaboracion y ejecucién de ciclos de talleres

Divulgacion de conceptos calidad, gestion,
organizacién, conformidad, proceso, conformidad y
producto dentro de un sistema de gestion de
calidad

Registros de divulgacion

Carteleras, minutas, Revistas Enlace Bauxilum,
entre otros

Fuente: el Investigador

Por otra parte la divulgacién de estos concepto facilitara el manejo de
la terminologia utilizada en la nueva norma Internacional ISO/IEC
17025:2005, especialmente en dar un mayor énfasis en las
responsabilidades de la alta direccion, la necesidad de demostrar un
compromiso de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion del
laboratorio y permitir un mejor enfoque en la satisfaccion del cliente.

Una vez llevado a cabo la divulgacién de los términos calidad,
gestidn, organizacion, conformidad, procesos y productos, Se realizo una
encuesta con el fin de determinar el grado de internalizacién de dichos
conceptos, para ello se encuestaron 31 personas de 47 personas que
laboran en la Superintendencia Laboratorio, para un porcentaje del 66 % de
la poblacion total obteniendo como resultados:
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Tabla Nro. 4 - Resultado de encuesta de Divulgacién de conceptos de

Calidad
Respuesta No respondieron
N° Preguntas Correctas Incorrecta
1 ¢ Que es Calidad? 27 4
2 ¢ Conoce usted el termino “Gestion 27 4
de Calidad™?
3 ¢ Conoce usted el término 29 2
confiabilidad de los resultados?
4 ¢ Que es proceso? 27 2 2

Fuente: Laboratorio de CVG BAUXILUM-2005

Llevada a cabo la evaluaciéon se determiné que el personal que
conforma el laboratorio de CVG BAUXILUM, maneja los términos de calidad,
gestion, organizaciéon, conformidad, proceso y producto dentro de su sistema
de gestion de calidad, satisfaciendo la expectativa de los clientes internos y
externos del laboratorio.

Identificar los procesos del Sistema de Gestién de Calidad del
Laboratorio de CVG BAUXILUM a la Norma ISO/IEC17025:2005.

Un proceso son los pasos que se realizan de forma secuencial para
conseguir elaborar productos o servicios.

Reforzando lo antes expuesto Ila Norma COVENIN-1SO
9001:2006.Sistema de Gestién de Calidad. Fundamento y Vocabulario. 3°®
revision, define proceso como:

“conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian,
las cuales transforman elemento de entras en resultados” (p.11)

Por otra parte la definicibn de proceso en la pagina Web

[http://www.google.co.ve/search?hl=esé&lr=lang_es&defl=es&q=define:Proces

o&sa=X&oi=glossary_definition&ct=title] define proceso como “Conjunto de
actividades que recibe uno o0 mas insumos o pasos y crea un producto de

valor para otro usuario, formando una cadena orientada a obtener un
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resultado final. De su disefio y documentacion depende el éxito de la gestion.
Conjunto de las fases, momento o etapas sucesivas de un fenbmeno, tarea u
operacion”.

Tomando en cuenta lo antes expuesto a continuacién se esquematiza
el proceso del Laboratorio de CVG BAUXILUM

Figura 10 — Esquema de Proceso de la Superintendencia Laboratorio

Proceso o

Entrada Transformacion Salida

Analisi m I ifi i
alisis de muestras Certificado calidad

Muestras, solicitud y resultados. .

de andlisis, Mejorar Técnicas de gfo?:tr:?t;n;mejora

Reactivos quimicos, analisis. » BB roceso

Jinologla, callgey Ve_rlflca_cmn a8 Control del proceso

y producto calidad insumos. aelp
productivo

Disefio: El Investigador (2006)

Los requerimientos y/o necesidades de los usuarios de la empresa
relacionados con la Superintendencia Laboratorio, son canalizados (para su
atencién y proceso) mediante solicitudes de analisis de ensayos. El
esquema de proceso de esta Superintendencia es como se muestra en la

siguiente figura N° 11:
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Figura 11- Esquema de Solicitud de Informacion al Laboratorio de CVG
BAUXILUM-2006

Informacion La planificacion nos lleva

| |

El entorno del Requerimientos I—» )
’ Proceso ANALISIS DE ? Planeacion Mejora Continua
(Laborato MUESTRAS
Resultados Acciones de control
Misién del Laboratorio Actividades
Visién del Laboratorio
Estrategia del Laboratorio UAnalisis de
" . muestras de proceso
Politica del Laboratorio _—

UCertificacion del

Toma de producto
decisiones T Control
UAnalisis de Insumos
El Laboratorio de Control de Calidad, tiene como politic L
realizar ensayos, evaluaciones e investigaciones quimicas que UVerificacion de b
garanticen la calidad de los resultados emitidos a nuestros equipos de medicidon

clientes internos y externos, a través del adiestramiento y
capacitacion del personal en sistema de calidad, satisfaciendo
paralelamente todas las exigencias contempladas para la
implantacién y el mantenimiento del sistema de calidad 6ptimo
mediante una retroalimentacién continua; suministrando de esta Datos Datos
manera toda la informacién necesaria para el control del proceso

que conlleve a la obtencién de un producto final de alta calidad. Indiizadoees Indiicaldoess

A fin de garantizar que esta politca se cumpla, la

Superintendencia Laboratorio vela por la ejecucién de acciones

correctivas para el mejoramiento del sistema de calidad que

satisfagan los requerimientos y las expectativas de sus clientes,

con alto nivel de rentabilidad, competitividad y desempefio

acorde a los establecido en la organizacion.

Disefio: El Investigador (2006)

El laboratorio controla y planifica sus actividades utilizado como
elementos de entradas su politica, mision, vision, las directrices establecidas
por la empresa CVG BAUXILUM, el presupuesto de ingresos, el presupuesto
de gastos y los ingresos y egresos reales del laboratorio. Posteriormente,
toda esta informacion es utilizada para estructurar y planificar los recursos
econdmicos requeridos, para garantizar la operatividad del laboratorio a
objeto de cumplir con las actividades que le son asignadas. Para ello el
laboratorio cuenta con indicadores de gestibn que garantice la mejora
continua de su proceso. Dentro de las funciones del Laboratorio de la
empresa CVG BAUXILUM podemos destacar:

% Generar informacion a las unidades involucradas para la toma de

decisiones en el control del proceso productivo de alimina
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+ Coordina las calibraciones y certificacion de los instrumentos de
medicion utilizados en el laboratorio, de acuerdo a las normas técnicas
en materia de calibracién, procedimientos y normativas legales
vigentes.

+ Ejecuta pruebas de simulacion para predecir el impacto de cualquier
cambio en el proceso productivo de alimina.

4+ Coordina con laboratorios y entes externos, la actualizacién de
laspréticas y procedimientos de los procesos quimicos.

+ Innovacion de nuevas técnicas que conlleven al mejoramiento del
proceso productivo.

4+ Atencién del cliente interno y externos de la empresa CVG
BAUXILUM reaccionado con la calida del producto.

+ Manejos de reclamos por analisis de laboratorio

+ Mantener al personal que labora en el laboratorio actualizado con las
mejores practica, mediante el proceso de capacitacion

Descripcion del Proceso

En la figura siguiente se muestra el proceso de la Superintendencia
Laboratorio:
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Figura 12— Proceso de la Superintendencia Laboratorio

Unidad Funcional: Superintendencia Laboratorio

CVGIBAUXILUM,

*VERIFICACION
INSTRUMENTACION

*VERIFICACION DE
CALIDAD INSUMOS

*AUDITORIAS EMISION

PROVEEDORES INSUMOS PROCESOS PRODUCTO Y/O SERVICIO
OP. BAUXITA « CALIDAD BX *ANAL. MUESTRAS ¥ +CALIDAD ALUMINA
RESULTADOS
GCIA « REACTIVOS, i *PARAMETRO OP.
PRODUCCION EQUIPOS, *EMISION ACC. PROYECTOS Y
TECNOLOGIA, CORRECT. Y PREV. MEJORAS DE
GCIA PROCESOS
MANTENIMIENTO CALIDAD Y « ANAL. DE VAR DE )
PRODUCTOS PROC. INFORMACION
EMPRESAS EXT OPORTUNA PARA EL
*MUESTRAS, DATOS «OPTIM. INSUMOS Y
CONTROL DEL
ELEC. PROCESOS
PROCESO
SERV. EQU. LAB *MEJORAS TECNICAS PRODUCTIVO

»

CLIENTES EXTERNOS

*VENALUM
*ALCASA

«C.E. MINERALES
*OTROS

CLIENTES INTERNOSY

*GCIA
PRODUCCION

*SUPTCIA. LADO
ROJO

*GCIA. LADO
BLANCO.

*GCIA MANEJO

DE MATERIALES
*GCIA VENTAS

CERTIFICACION

-

-~ -~

REQUISITOS RECURSOS REQUISITOS
Recurso Humano (ver organigrama
DENTRO ESPECIFICACIONE en SDI) ( gang +*DENTRO ESPECIFICACIONES
+PRECISOS Y OPORTUNOS Infraestructura (ver Plan de la *PRECISOS Y OPORTUNOS
Calidad)

*CONFIABLES

Ambiente de 1rabg'o adecuado e
———

*CONFIABLES

Fuente: Superintendencia Laboratorio-2006

Para un mejor detalle del proceso de la Superintendencia Laboratorio
a continuacion se explica de una manera general las actividades ejecutadas
por el laboratorio:

Los proveedores del laboratorio lo conforma la Gerencia de
Produccion, Gerencia de Mantenimiento y empresas externas, l0s insumos
se obtiene mediante los reactivos quimicos, verificacion de los instrumento
de medicién, calidad de la bauxita a través de la composicién quimica. El
laboratorio lleva a cabo los analisis de las diferentes muestras del proceso
productivo, con el fin de tomar las acciones correctivas y preventivas que
garanticen un producto de calidad (alamina), por parte de la Gerencia de

Produccion de CVG BAUXIUM, mediante la emisién de resultados que
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conlleven a la toma de acciones, los reportes e informes son el resultado del
proceso de laboratorio.

A continuacién explico, en forma general, cada una de las actividades,
resaltando o enfatizando ciertos detalles de importancia de los laboratorios

gue con forman la Superintendencia Laboratorio.

Los procesos involucrados en la acreditacion de los métodos de
ensayos se describen a continuacion:
4+ Laboratorio de Turno: Suministra informacién necesaria, en forma
oportuna y confiable para el Control del Proceso. Con la informacion
suministradas por el Laboratorio de Turno, respecto a las
concentraciones de caustica, fraccion molar, granulometria,
contenidos de sdlidos, etc., la Gerencia de Produccion y Control de
Calidad y Procesos ajusta diariamente los parametros que garanticen
la obtencion de un producto de alta calidad y que, a su vez, satisfagan
los requerimientos de los clientes. La preparacion de las muestras se
realizan mediante la formacion de un compuesto de los tres turnos,

apoyados en los métodos de ensayos del Laboratorio de Turno.
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Figura 13— Proceso del Laboratorio de Turno

Unidad Funcional: Laboratorio Turno

ENTRADAS

CVG BAUXILUM,

PROCESOS

* SUPERVISOR DE
TURNO,
PREPARADOR DE
MUESTRA, ANALISTA
DE LABORATORIO.

* EQUIPO ROTAP Y
HOMOGENIZADOR DE

PREPARACION DE
MUETRAS PARA
ANALISIS POR LOS

LABORATORIO DE

SALIDAS

*REGISTRO DE
RESULTADOS DEL
PREPARADOR DE
MUESTRAEN EL
LIBRO DIARIO.

*REPORTE DE

MUESTRA. i
RAYOS X Y VIA RESULTADOS
*REACTIVOS
QUIMICOS, HUMEDA OBTENIDOS
PROCESOS

*MUESTRAS DE

PROCESO. .
«INFORMACION
*METODO DE ENSAYO é OPORTUNA PARA EL
CODIGO: 30-00 CONTROL DEL
PREPARACION DE PRODUCTO NO PROCESO
MUESTRA". INTENCIONADO
PRODUCTIVO.
*ENSAYOS A
REALIZAR A Desechos de muestra.
TEMPERATURA
AMBIENTE, LENTES, Toallas utilizadas para la limpieza
BATAS, Y BOTAS DE

SEGURIDAD

Fuente: Superintendencia Laboratorio-2005

A continuacién se describe el método acreditado por el Laboratorio de
Turno bajo el esquema de SENCAMER, ver Tabla Nro.5. La alimina
calcinada es un material sélido en polvo con una distribuciéon granulométrica
definida para garantizar fluidez y pérdidas de polvo minimas Siendo la
granulometria el resultado de la estrategia de operacion establecida en las
areas de precipitacion y clasificacion de hidrato.
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Tabla Nro. 5 - Método de Ensayo- Laboratorio de Turno

Método de Produ<_:to o] Tiempo e_stimado para
Ne Campo de Ensayo Nombre del Ensayo Ensayo Material a larealizacion del
Ensayar ensayo
. Determinacion de Alimina Calcinada
1 METALURGICO tamafio de particulaen | N.V.C. 2898-92 60 min.

Alimina.

Grado Metalurgico

Fuente: Superintendencia Laboratorio-2005

+ Laboratorio de Via Himeda, Se encarga de certificar la calidad de la

materia prima utilizada en planta (Bauxita y Caustica); suministrando

informacion para el control del proceso mediante analisis de muestras

en el circuito. El Laboratorio de Via Himeda se encarga ademas de

certificar la calidad del producto final, Alimina Calcinada Grado

Metallrgico, tanto para la venta nacional como de exportacion con el

objeto de garantizar la composicidbn quimica, asi como el analisis

representativo del material.
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Figura 14— Proceso del Laboratorio de Via Himeda

CVGBAUXILUM

Unidad Funcional: Laboratorio Via HiUmeda

ENTRADAS

* SUPERVISOR DE
TURNO,
PREPARADOR DE
MUESTRA, ANALISTA
DE LABORATORIO.

* EQUIPO ROTAP Y
HOMOGENIZADOR DE
MUESTRA.

*REACTIVOS
QUIMICOS,

*MUESTRAS DE
PROCESO.

*METODO DE ENSAYO
CODIGO: 10-00”
ANALISIS POR ViA
HUMEDA".

*ENSAYOS A
REALIZAR A
TEMPERATURA
AMBIENTE, LENTES Y,
BATAS.

PROCESOS

CERTIFICAR EL

PRODUCTO FINAL.

ANALISIS DE INSUMOS

(CAUSTICA).

ANALSIS DE BAUXITA.

SALIDAS

—

PRODUCTO NO
INTENCIONADO

Desechos de muestra de alimina,|

insumos, lodos, efc.

Toallas utilizadas para la limpieza

*CERTIFICADO DE
ANALSIS DEL
PRODUCTO FINAL.

*REPORTE DE
RESULTADOS
OBTENIDOS
PROCESOS.

«INFORMACION
OPORTUNA PARA EL
CONTROL DEL
PROCESO
PRODUCTIVO.

Fuente: Superintendencia Laboratorio-2005

A continuacién se describen los métodos acreditados del Laboratorio
de Via Humeda bajo el esquema de SENCAMER, los cuales suman un total
de once (11) métodos de ensayos descritos en la tabla N° 6
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Tabla Nro. 6 - Método de Ensayo- Laboratorio de Via Himeda

Tiempo estimado

Ne Campo de ensayo Nombre del Ensayo Método de Producto o Material & paralarealizacion
Ensayo Ensayar
del ensayo
g Determinacion del Alimina Calcinada
1 METALURGICO porcentaje de Oxido de N.V.C. 2898-92 P 16 Horas
o : - Grado Metalurgico
silicio (SiO3) en Alumina.
g Determinacion del Alimina Calcinada
2 METALURGICO porcentaje de Oxido de N.V.C. 2898-92 P 16 Horas
) P Grado Metalurgico
Calcio (CaO) en Alumina
g Determinacion del Alimina Calcinada
3 METALURGICO porcentaje de Oxido de N.V.C. 2898-92 . C 16 Horas
o - o Grado Metalurgico
Titanio (TiOy) en Alimina
g Determinacion del Alimina Calcinada
4 METALURGICO porcentaje de Oxidode | N.v.C.2898-92 . C 16 Horas
; P Grado Metalurgico
Hierro (Fe,O3) en Alimina
Determinacion del
5 METALURGICO porcentaje de Oxido de : Aldmina Calcinada
Vanadio (V,0s) en N.V.C. 2898-92 Grado Metalurgico 16 Horas
Alimina
6 METALURGICO Determinacion de g Aldmina Calcinada
Superficie Especifica N.V.C. 2898-92 Grado Metalurgico 8 Horas
g Determinacion del Alimina Calcinada
7 METALURGICO Porcentaje de Oxido de | N.v.C. 2898-92 . C 16 Horas
; . Grado Metalurgico
Sodio (Na;O) en Alimina
Determinacion del
8 METALURGICO porcentaje de Oxido de : Aldmina Calcinada
Fosforo (P20s) en N.V.C. 2898-92 Grado Metalurgico 16 Horas
Alimina
9 METALURGICO Determinacion de Perdida g Aldmina Calcinada
por Ignicion PPI N.V.C. 2898-92 Grado Metalurgico 8 Horas
Determinacion de la
10 METALURGICO De,ns_ldad Apsoluta en N.V.C. 2898-92 Aldmina Calqna}da 8 Horas
Alimina método del Grado Metalurgico
Picnémetro
, Determinacion de Perdida Alamina Calcinada
1 METALURGICO de Masa a 300 °C ( N.V.C. 2898-92 8 Horas

Humedad Convencional)

Grado Metalurgico

Fuente: Superintendencia Laboratorio-2005

Laboratorio de Rayos X: Se encarga de suministrar en forma

oportuna y confiable la informacion necesaria a las diferentes

unidades que controlan el proceso, mediante el andlisis y la posterior

emisién de resultados. A continuacién se ilustra el proceso del

Laboratorio de Rayos X:
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Figura 15— Proceso del Laboratorio de RAYOS X

CVG BAUXILUM;

Unidad Funcional: Laboratorio Rayos X

ENTRADAS PROCESOS SALIDAS
* SUPERVISOR DE
RAYOS X, TECNCO ANALISIS POR *REGISTRO DE

DEL LABORATORIO. RESULTADOS.

+ EQUIPO DIFRACCION DIFRACCION DE

DE RAYOS X,EQUIPO
DE FLUORECENCIA.

RAYOS X Y *REPORTE DE

RESULTADOS
-REACTIVOS FLUORESENCIA. OBTENIDOS DE
QuIMICOS,

ANALISIS DEL
*MUESTRAS DE DETERMINACION DEL PROCESO

PROCESO ALUMINA

CALCINADA,, PORCENTAJE DE ALFA .
LICORES, LODOS, *INFORMACION
BAUXITA

ALUMINA

-

PRODUCTO NO

OPORTUNA PARA EL
CONTROL DEL
PROCESO
PRODUCTIVO.

*METODO DE ENSAYO
CODIGO: 20-00”
ANALISIS POR “RAYOS
X",

*ENSAYOS A

REALIZAR A INTENCIONADO *REPORTE PARAEL
TEMPERATURA LABORATORIO DE
AMBIENTE + 25 °C, Desechos de muestra de allimina, PRUEBAS DE PLANTA
BATAS. licores, lodos. Entre otros

Toallas utilizadas parala limpieza

Fuente: Superintendencia Laboratorio-2005

A continuacién se describe el método acreditado por el Laboratorio de

Rayos X, bajo el esquema de SENCAMER, ver tabla N°7.

Tabla Nro.7- Método de Ensayo- Laboratorio de Rayos X

Tiempo
e Campo de ensayo Nombre del Ensayo Método de Producto o Material a estlma_do para
Ensayo Ensayar larealizacion
del ensayo
. Determinacion del Alimina Calcinada
1 METALURGICO Porcentaje de Alfa N.V.C. 2898-92 A 60 min
Alimina. Grado Metalurgico

Fuente: Superintendencia Laboratorio-2005

Los procesos descritos son todos aquellos que se encuentra en el

alcance de la acreditacion del laboratorio bajo los requisitos de la Norma

Internacional ISO/IEC17025:2005, por parte del organismo nacional de

acreditacion (SENCAMER- Servicio Autbnomo Nacional de Normalizacion,
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Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos), por lo que para cada
laboratorio se podra exigir demandar o fijar exigencias adicionales que
respondan al campo especifico de sus actividades técnicas.

3.- Correlacionar los requisitos de la Norma Internacional

ISO/IEC17025:20005

Segun el Diccionario el pequefio Larousse llustrado (2005) se entiende
por correlacion “...relacién reciproca o mutua entre dos o mas cosas.”
(p-291)

En la pagina Web [http://www.wordreference.com/ptes/correlacionar] la

definicion de correlacionar es “correlacionar unos datos con otros”.

El 12 de mayo del 2005 nace una nueva Norma ISO/IEC 17025:2005,
la cual fue publicada por la Organizacién Internacional de Normalizacion
(ISO) y de conformidad con los requisitos de la Cooperacion Interamericana
de Acreditacién (IAAC), los Organismos de Acreditacion deben definir la
Politica de actualizacibon de su documentacion relacionada con la
acreditacion de laboratorios de ensayos y calibracion, asi como de la
implementacion de la nueva version.

Durante el proceso de evaluacion de los nuevos requisitos
contemplados en la nueva publicacién de la norma ISO/IEC 17025:2005, se
hace necesario llevar a cabo la correlacion de la Norma COVENIN
2534:1994 a la Norma COVENIN 2534:2000, el investigacion realizo la
evaluacion de los requisitos contemplados por ambas normas, con el objeto
de correlacionar las mismas.

El cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2005 a nivel internacional
y a nivel nacional, por parte de los laboratorios de calibracion y ensayo,

implica entre otras cosas, tomar en cuenta las funciones de la alta direccion,

58


http://www.wordreference.com/ptes/correlacionar

servicio al cliente, personal y aseguramiento de la calidad de los resultados
de ensayos y calibraciones. Por otra parte se incorporan algin términos
nuevo en las funciones de la alta direccién, en lo relacionado al servicio al
cliente, personal y aseguramiento de la calidad en materia de ensayos y
calibracion.

La norma ISO/IEC 17025:2005 introduce algunas aclaratorias
respecto a su alineacién con las norma ISO 9001:2000, también introduce
algunos cambios en la traduccion de la Norma a objeto de mejorar su
comprensién y armonizar dicha traduccién con los diferentes paises de la
lengua espafiola.

En lo resumiendo, la norma ISO/IEC 17025:2005 realiza actualizacion
a los siguientes requisitos:

4.1 Organizacion. Se afaden los apartados 4.1k Asegura el
laboratorio que el personal es conciente de la pertinencia e
importancia de las actividades que realiza) y 4.1.6 La alta
direccion debe asegurar que se establecen los procesos de
comunicacion considerando la eficacia del sistema de gestién

4.2 Sistema de Gestién: se afiaden los apartados 4.2.3 la alta
direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el
desarrollo y la implementacién del sistema de gestion y con
mejorar continuamente su eficacia; 4.2.4 la alta direccion debe
comunica a la organizacion la importancia de satisfacer tanto
los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,
4.2.7 la alta direccién debe asegurarse que se mantenga la
integridad del sistema de gestion cuando se planifica e
implementan cambios a éste.

4.7  Servicios al Cliente: La nota 3 incluida en la anterior version de
la norma sobre la informacién de retorno de los clientes para a

ser el apartado 4.7.2, el laboratorio debe procurar obtener
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informacion de retorno, tanto positiva como negativa de sus
clientes.

4.10 Mejora: Capitulo nuevo dedicado a la mejora continua.

5.2  Personal: en el apartado 5.2.2, se introduce la evaluacién de la
eficacia de las acciones de formacion, es decir, el .laboratorio
debe evaluar la eficacia de las acciones de formacion
implementada.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de
calibracién, aunque el apartado 5.9.2, los datos de control de la
calidad deben ser analizados y si no satisfacen los criterios
predefinidos, se deben tomar acciones planificadas para

corregir el problema y evitar consignar resultados incorrectos.

Teniendo en cuenta lo antes expuesto, el investigador se propuso
llevar acabo la correlacion entre la Norma COVENIN 2534:2000 y la nueva
publicacién ISO/IEC 17025:2005, con el fin de evaluar los requisitos que
deber& contemplar el laboratorio de CVG BAUXILUM para lograr alcanzar la
acreditacion de los métodos de ensayos.

Entendiéndose que la calidad no solo sucedera por arte de magia,
sino, lo que necesita es una consideracién detallada de los procesos
involucrados en la gestiéon de calidad del laboratorio permitiendo lograr un
enfoque sistematico, en todas aquellas actividades que tienen relacién con la
calidad del producto o servicio; por lo que es razonable analizar los posibles
beneficios que presenta la adecuaciéon del sistema del laboratorio a los
requisitos contemplados en la norma ISO/IEC 17025:2005, tales como:
reconocimientos a nivel nacional e internacional, confiabilidad de sus
resultados, mejorar continuamente sus procesos, incremento de la confianza
y satisfaccion de sus clientes; Que este proceso de acreditacion implicaria
para la el Laboratorio, por otra parte, la alta direccion debe estar
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comprometida en llevar a cabo los cambios que se requiera para ajustar su

sistema a los nuevos requisitos antes mencionados

El proceso de transicion del laboratorio de la Norma COVENIN
2534:1994 a la Norma ISO/IEC17025:2000 requiere de un diagndstico de
correlacién de las normas, para lo cual el investigador se apoy6 en tablas de

referencias cruzadas, para dar paso a la evaluacion del Laboratorio de CVG
BAUXILUM en el cumplimiento de la Norma ISO/IEC17025:2005. En la Tabla
Nro. 8 se presenta la correlacion realizada:

Tabla Nro. 8 — Referencias Cruzadas de las Normas COVENIN 2534:200
ISO/IEC 17025:2005

Clausula de la

Norma Clausula de la Norma
Topico COVENIN ISO/IEC 17025:2005 Comentarios
2534:2000
Objetivos 11 11
1.2 1.2
1.3 1.3
El término “Sistema de
Gestion” en la Norma
ISO/IEC 17025:2005 designa
1.4 1.4 nota 1 los sistemas de la calidad,
administrativos 'y técnicos
que rigen las actividades de
un laboratorio
1.5 1.5
La COVENIN 2534:2000
establece como: el labora-
torio cumple con la norma
16 16 relevante (COVENIN-ISO
) ) 9001 0 9002); la COVENIN
2534:1994 establece solo
que el laboratorio cumple con
las secciones relevantes.
Referencia Normativas 2 2
Términos y definiciones 3 3

Requisitos de gestién

Organizacion

41.1

41.1

41.2

41.2
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Clausula de la

Norma Clausula de la Norma
Topico COVENIN ISO/IEC 17025:2005 Comentarios
2534:2000
4.1.3 4.1.3
414 4.1.4
La Norma ISO/IEC
17025:2005 afade la frase
“incluyendo la
4.1.5 4.15 a) implementacion,
mantenimiento y mejora del
sistema de gestion ..."
4.1.5b) 4.1.5b)
4.1.5c¢) 4.1.5c¢)
415e€) 415e€)
4.1.5f) 4.1.5f)
4.1.509) 4.1.509)
4.1.5 h) 4.1.5 h)
4.1.51) 4.1.51)
4.1.5)) 4.1.5))
ninguna 4.1.5Kk)
La Norma ISO/IEC
17025:2005 afiade”...que
Ninguna 416 el laboratorio debe
9 o establecer una buena
comunicaciéon con  los
proceso de..”.
4.2.2 a) 4.2.2 a)
4.2.2 b) 4.2.2 b)
La Norma ISO/IEC
17025:2005 afiade “...el
4.2.2c) 4.2.2c) proposito del sistema de
gestion concerniente a la
calidad...”
4.2.2 d) 4.2.2 d)
La Norma ISO/IEC
17025:2005 introduce la
4.2.2e) 4.2.2e) palabra mejora continua y
la eficacia del sistema de
gestion
La Norma ISO/IEC
17025:2005 afade la frase
4.2.3 4.2.3 “Evidencias del
compromiso”

62




Clausula de la

Norma Clausula de la Norma
Topico COVENIN ISO/IEC 17025:2005 Comentarios
2534:2000
La Norma ISO/IEC
17025:2005 afade la frase
4.2.4 4.2.4 “... Los requisitos del
clientes como los legales y
reglamentarios....”
Ninguna 4.2.5
Ninguna 4.2.6
Control de documentos
Ninguna 4.2.7
4.3.2.1-4.3.3.4 Ninguna
Revisién de la solicitudes, 4.4.1 4.4.1
ofertas y contratos 441a—445 441a-4.45
45.1 45.1
Subcontratacion de 4.5.2 4.5.2
ensayos Y calibraciones 453 453
4.5.4 4.5.4
4.6.1 4.6.1
o 4.6.2 4.6.2
Compras de servicios y
suministros 4.6.3 4.6.3
4.6.4 4.6.4
La Norma ISO/IEC
Servicio al cliente 4.7 47.1a)yb)a4.7.2 |170252005 afiada la frase
“....dispuesto a cooperar..”
Quejas 4.8 4.8
Control de los trabajos de 4.9.1 4.9.1
ensayo y/o calibracion no
conformes 4.9.2 4.9.22
La Norma ISO/IEC
Mejora ninguna 4.10 }706;:321?5 afade
continuamente...”
Acciones correctivas 4.10.1 4.11.1
4.10.2 4.11.2
4.10.3 4.11.3
4.10.4 4.11.4
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Clausula de la

Norma Clausula de la Norma
Topico COVENIN ISO/IEC 17025:2005 Comentarios
2534:2000
4.10.5 4.11.5
Acciones preventivas 4.11. 412
4.12.1.1 4.13.1.1
4.12.1.2 4.13.1.2
4.12.1.3 4.13.1.3
Control de registros 412.1.4 4.13.1.4
4.12.2.1 4.13.2.1
4.12.2.2 4.13.2.2
4.12.2.3 4.13.2.3
4.13.1 4.141
4.13.2 4.14.2
Auditorias internas
4.13.3 4.14.3
4.13.4 4.14.4
4,141 4.15.1
Revisién por la Direccién
4.14.2 4.15.2
Requisitos Técnicos
5.1.1 5.1.1
Generalidades
5.1.2 5.1.2
5.2.1 5.2.1
La Norma ISO/IEC
17025:2005 afade la
frase “...evaluar la eficacia
2.2.2 2.2.2 de las acciones de
implementadas.”
5.2.3 5.2.3
5.2.4 5.2.4
5.2.5 5.2.5
Instalaciones y 5.3.1 531
condiciones ambientales
5.3.2 5.3.2
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Clausula de la

Norma Clausula de la Norma
Tépico COVENIN ISO/IEC 17025:2005 Comentarios
2534:2000
5.3.3 5.3.3
5.34 534
5.35 5.35
541 541
5.4.2 5.4.2
543 543
544 544
5451 5451
5.45.2 5.45.2
Métodos de ensayo y >453 >453
calibracion y validacion 5.4.6.1 5.4.6.1
de métodos
5.4.6.2 5.4.6.2
5453 5453
5471 5471
5.4.7.2 5.4.7.2
5.4.7.2 a) 5.4.7.2 a)
5.4.7.2 b) 5.4.7.2 b)
5.4.7.2 c) 5.4.7.2 c)
Equipos 5.5.1 55.1
5.5.2 5.5.2
5.5.3 5.5.3
554 554
5.5.5 a) 5.5.5 a)
5.5.5 b) 5.5.5 b)
5.5.5 c) 5.5.5 c)
5.5.5 d) 5.5.5 d)
5.5.5¢€) 5.5.5¢€)
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Clausula de la

Norma Clausula de la Norma
Tépico COVENIN ISO/IEC 17025:2005 Comentarios
2534:2000
5.5.5f) 5.5.5f)
5.5.5 Q) 5.5.5 Q)
5.5.5 h) 5.5.5 h)
5.5.6 5.5.6
5.5.7 5.5.7
5.5.8 5.5.8
5.5.9 5.5.9
5.5.10 5.5.10
5.5.11 5.5.11
5.5.12 5.5.12
5.6.1 5.6.1
5.6.2.1.1 5.6.2.1.1
5.6.2.1.2 5.6.2.1.2
5.6.2.2.1 5.6.2.2.1
5.6.2.2.2 5.6.2.2.2
Trazabilidad de la 5631 5631
medicién y Muestreo 56.32 56.32
5.6.3.3 5.6.3.3
5.6.34 5.6.34
571 571
5.7.2 5.7.2
5.7.3 5.7.3
5.8.1 5.8.1
Manipulacion de los 582 582
items de ensayos o
calibracion 5.8.3 5.8.3
584 584
Aseguramiento de la 5.9 5.6; 5.6 a)
calidad de los resultados 590a) 56.0)
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Clausula de la

Norma Clausula de la Norma
Tépico COVENIN ISO/IEC 17025:2005 Comentarios
2534:2000
de ensayos y calibracion 5.9 b) 5.6. b)
5.9¢) 5.6. d)
5.9 d) 5.6. €)
5.9¢) 5.6. )
La Norma ISO/IEC 170252005
ninguna 5.0.2 crterios - predefinidos...
acciones planificadas...”
Informe de los resultados 5.10.1 5.10.1
5.10.2 a) 5.10.2 a)
5.10.2 b) 5.10.2 b)
5.10.2 c) 5.10.2 c)
5.10.2 d) 5.10.2 d)
5.10.2 €) 5.10.2 €)
5.10.2 ) 5.10.2 )
5.10.2 Q) 5.10.2 Q)
5.10.2 h) 5.10.2 h)
5.10.2 i) 5.10.2 i)
5.10.2 ) 5.10.2 )
5.10.2 k) 5.10.2 k)
5.10.3.1a) 5.10.3.1a)
5.10.3.1 b) 5.10.3.1 b)
5.10.3.1¢c) 5.10.3.1¢)
5.10.3.1d) 5.10.3.1d)
5.10.3.1¢€) 5.10.3.1¢€)
5.10.3.2 a) 5.10.3.2 a)
5.10.3.2 b) 5.10.3.2 b)
5.10.3.2 ) 5.10.3.2 )
5.10.3.2 d) 5.10.3.2 d)
5.10.3.2 ) 5.10.3.2 )
5.10.3.2 f) 5.10.3.2 f)
5.10.4.1 a) 5.10.4.1 a)
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Clausula de la

Norma Clausula de la Norma
Tépico COVENIN ISO/IEC 17025:2005 Comentarios
2534:2000
510.4.1D) 510.4.1D)
5104.10) 5104.10)
510.4.2 510.4.2
51043 51043
510.4.4 510.4.4
5105 5105
5106 5106
5107 5107
5108 5108
5109 5109

Sistema de Gestion de la Superintendencia Laboratorio

Fuente: Investigador-2006

El Laboratorio de CVG BAUXILUM esta constituido por un grupo de

siete (7) areas de supervision encargadas de controlar los resultados

emitidos, los cuales tienen definidas y documentadas sus funciones y

responsabilidades contempladas en sus descripciones de cargo. En el

organigrama de posicion se puede apreciar la estructura organizativa y
gerencial del Laboratorio de Control de Calidad de CVG BAUXILUM (ver

figura -6, pagina 29). Cada cargo de Supervision tiene autoridad y

responsabilidad para:

U Garantizar la calidad de los trabajo realizados por el personal bajo

su responsabilidad, mediante supervisiones continuas.

U Asegurar la formacion del personal a través de programas de

capacitacion

U Mantener un sistema de calidad eficaz, aplicando mejoras

continua
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U Velar por el cumplimiento de las Normas y procedimientos del
Laboratorio.

El Laboratorio de CVG BAUXILUM esta conformado por un
Superintendente, Supervisores, quimicos y técnicos para realizar los trabajos
(ensayos) e identificar la ocurrencia de desviaciones del sistema de la
calidad o de los procedimientos documentados a objeto de tomar acciones
correctivas para prevenir o minimizar tales desviaciones. El Laboratorio de
BAUXILUM, establece, implementa y mantiene un sistema de gestién de
calidad de acuerdo al alcance de sus actividades, el mismo se encuentra
dividido en cuatro secciones descritas anteriormente.

El Laboratorio de CVG BAUXILUM ha establecido una Politica de
Calidad como compromiso, orientada a la satisfaccién de los clientes internos
y externos, (ver figura -7, pagina 31), dicha politica proporciona un marco de
referencia para establecer y revisar los objetivos de calidad del Laboratorio.
Esta politica es avalada por el Director de la Calidad (Gerente Control de
Calidad y Procesos). La politica es divulgada, comunicada, entendida e
implementada a todo el personal que labora en el Laboratorio de Control de
Calidad, a través de charlas, dictadas por el personal supervisorio de cada
una de las unidades que conforman el Laboratorio.

El Sistema de Calidad del Laboratorio de CVG BAUXILUM esta
respaldado por los diferentes tipos de documentos que representan la
Jerarquia de la documentacion del Sistema de Calidad, como son: los
manuales, se encuentran ubicados o clasificados en un nivel “A”; los
procedimientos, se encuentran ubicados o clasificados en un nivel “B”, e
instructivos, se encuentran ubicados o clasificados en un nivel “C”, con los
cuales se realiza su gestion interna de calidad (Norma COVENIN - ISO-TR
10013:2002).
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Nivel de la Documentacién

NIVEL A:
A NIVEL B:
B

NIVEL C:

Manuales de la Calidad
Practicas Administrativas,
Normas y Procedimientos,
Ensayos del Laboratorio,
Procedimientos Operativos
de los Equipos del
Laboratorio.

(Registros, instructivo de
llenado, formularios, entre

otros)

Figura 16— Estructura de la Documentacion del Laboratorio-2005

Fuente: Laboratorio de Control de Calidad-2005

A fin de cumplir con lo expuesto, el Laboratorio de CVG BAUXILUM

cuenta con objetivos de calidad, los cuales se describen a continuacion:

Objetivos de Calidad
Mantener el Sistema de la Calidad del Laboratorio 6ptimo mediante

1.

una retroalimentacién continua.

Mantener al personal adiestrado y actualizado en las técnicas de

analisis que se realizan en el Laboratorio de Control de Calidad, a

través de programa de adiestramiento anual.

Medir la satisfaccion de los clientes a través de una encuesta anual.

Suministrar en el tiempo acordado los reportes y certificados de

ensayos a los clientes y usuarios segiin compromisos adquiridos.

Realizar auditoria a los técnicos del Laboratorio de Control de Calidad

una vez al afo, a fin de medir su capacidad técnica de trabajo.
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6. Realizar eventos que permitan medir la calidad de los ensayos con
laboratorios nacionales e internacionales por lo menos, una vez al
afo.

El laboratorio evalla peridodicamente el logro se sus objetivos a través de
indicadores de gestién, asegurando mejorar el sistema de gestiébn a objeto
de satisfacer los requerimientos de los clientes interno y externos del
laboratorio.

Para llevar acabo el diagnéstico de la situacion actual de la
documentacion que soporta el sistema de gestion del laboratorio se elaboré
la guia de diagnostico tomando en cuenta las necesidades de los
documentos requeridos para el logro de la acreditacion, partiendo del Gltimo
diagnostico del sistema de gestion de calidad del Laboratorio de CVG
BAUXILUM, realizada por SENCAMER en el afio 2003, detectandose tres
oportunidades de mejoras, las cuales se describen a continuacion:

U No hay coherencia entre los titulos de los ensayos acreditados y

los correspondientes en el manual de procedimiento

U No se han determinado la incertidumbre de la medicion en los
ensayos acreditados.

U No se encontraba para el momento de la auditoria los equipos de
medicion calibrado por el ente autorizado (SENCAMER) por lo
gue no se puede establecer trazabilidad a los patrones
nacionales.

De las oportunidades de mejoras detectadas por el ente acreditador
SENCAMER, el Laboratorio de Control de Calidad llevé a cabo sus acciones
correctivas mediante la elaboracion del plan de acciones a objeto de eliminar
la no conformidad. Una vez llevada a cabo las acciones correctivas la
Superintendencia de Laboratorio solicita (o0 solicitd) auditoria a la
Superintendencia Gestion Integral Calidad y Ambiente de la empresa CVG
BAUXILUM, con el fin de verificar la situacion actual del Laboratorio. Dicha
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auditoria se realizd6 en Abril del 2006, cumplimiento con los requisitos
establecidos en la Norma COVENIN-ISO 19011:2002 “Directrices Para la
Auditoria de los Sistemas de Gestién de la Calidad y/o Ambiental”.

Para la ejecucion del diagnéstico de la situacion actual del Laboratorio
de CVG BAUXILUM se utilizé la guia (lista de verificacion, ver anexo 01) a
objeto de llevar a cabo una auto evaluaciéon de cumplimiento del laboratorio
con la respectiva norma, aplicAndose técnicas como: la observacion, la
entrevista y la revision de documentos, con el propésito de determinar. la
existencia o0 no de los documentos, en qué medida cumplen con los
requisitos establecidos para la documentacion y si éstos estan siendo
utilizados adecuadamente. Dicha auditoria se realiz6 en marzo del 2005 con
una duracion de tres dias, cumpliendo con los requisitos establecidos en la
Norma ISO/IEC 17025:2005.

Para la ejecucién del diagnostico del sistema de gestion del laboratorio
se elabor6 un plan de auditoria tomando en cuenta el personal responsable
para la ejecucién y los requisitos de la norma a evaluar, soportandose en un
cronograma de actividades.

Una vez llevado a cabo el diagnéstico se elabor6 el informe, el cual
contienen los documentos existentes por proceso, en el mismo se informa a
la alta direccién las oportunidades de mejora que debe llevar a cabo el
laboratorio, con el fin de logra la acreditacion de los métodos de ensayos.
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Tabla Nro. 9 - Plan de Auditoria Interna- Laboratorio CVG BAUXILUM-
2005

W Flan Augiora intasra 5 =

''''''

Fuente: Superintendencia de Laboratorio-2006

A través del plan se organiza todo el trabajo de auditoria, las personas
implicadas, las tareas a realizar por cada uno de los ejecutantes, los recursos
necesarios, los objetivos, programas a aplicar entre otros, partiendo de los
objetivos y alcances previstos, considerando toda la informacion para
garantizar el éxito en la ejecucion de la misma.

Al disefiar e implementar el proceso de auditoria interna del Sistema
de Gestién de Calidad del Laboratorio de CVG BAUXILUM consider6 las
particularidades que reviste el proceso de evaluacién y acreditacion, segun
los requisitos establecidos en la Norma ISO/IEC 17025:2005 y segun los
requisitos adicionales sefialados por el organismo de acreditacion
SENCAMER, profundizando mas en el cumplimiento de los requisitos
técnicos del Sistema de Gestion del Laboratorio y en la evaluacion de la
competencia técnica del personal.

Se reviso el Proceso de la Superintendencia Laboratorio perteneciente
a la Gerencia de Control de Calidad y Procesos, integrado por cuatro
unidades: Laboratorio de Via Himeda, Laboratorio de Rayos X, Laboratorio

73



de Turno y Laboratorio de Pruebas de Planta, este ultimo no fue auditado, ya
gue el mismo no se encuentra en el alcance de la acreditacion. La
evaluacion se basé en la revision de los procesos relacionados con la
acreditacion de los métodos de ensayos y en la solicitud de las evidencias
objetivas relacionadas con los requisitos relativos a la gestiéon del
Laboratorio, asi como, los requisitos técnicos contemplados en la Norma
ISO/IEC 17025:2005, observandose que el sistema tiene la capacidad para
asegurar el cumplimiento con los requisitos especificados para el Sistema de
Gestion del Laboratorio, conformado por los laboratorio de Via Humeda,
Rayos Xy Laboratorio de Turno

Realizada la evaluacién y ejecutada las actividades previstas en el
plan de auditoria de diagndstico, apoyandose en la lista de verificacion se

obtuvieron los siguientes resultados:

4. Requisitos de Gestion

Requisito 4.3.1; El Laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para el control de todos los documentos que forman
parte del Sistema de Gestion; evidenciando que la Norma vy
Procedimiento  08.01.09 “Control de los Documentos”, el cual

establece que la unidades responsables de la administracion de cada
documentos vinculados al Sistema de Gestion de la Calidad, Ambiente
y Seguridad debe “Informar a las unidades usuarias la puesta en
vigencia de los documentos internos aprobados e implantar a través
de talleres, charlas u otro mecanismo que garanticen su comprension
por parte del usuario, detectdndose que la practica administrativa PA-
1000312-12 “Lineamiento para la Subcontratacion de Ensayos de

Laboratorio” tiene fecha de aprobaciéon 30-11-2005 (posterior a la
fecha de realizacion), realizandose la divulgacion en fecha 16-05-
2005, por lo que no se cumple con el respectivo documento, lo que
indica que la divulgacion fue previa a la aprobacion

74



Requisito 4.4.1; el Laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la revision de los pedidos, la oferta y los
contratos. Las politicas y procedimientos para estas revisiones deben
asegurar que:

a) Los requisitos, incluyendo los métodos usados, son
adecuados definidos, documentados y entendidos,

b) El laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir
los requisitos,

c) El método de ensayo y/o calibracion apropiado es
seleccionada y es capaz de cumplir con los requisitos de los
clientes.

Se evidencio que la Superintendencia Laboratorio tiene documentada
la practica administrativa PA-1000312-50 “Revision de Solicitudes de

Ofertas y Contratos de Ensayos de Laboratorio”, sin embargo, la

misma no da respuesta a los literales antes mencionados.

Requisito 4.5.3; “el laboratorio es responsable frente al cliente de
trabajo realizado por el subcontratista, excepto en caso que el cliente
0 una autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar”.
La Superintendencia Laboratorio declara como documento la practica
administrativa PA 1000312-12 “Lineamientos para la Subcontratacion
de Ensayos de Laboratorio”, sin embargo, se pudo observar que el
documento no da respuesta al respectivo requisito.

Requisito 4.6.1; el laboratorio debe tener wuna politica vy
procedimientos para la seleccion y la compra de los servicios y
suministro que utiliza. En el Manual de Calidad del Laboratorio se
hace referencia a los procedimientos 07.02.02; 07.03.01; 07.02.13 y a
la practica administrativas PA-1000312-23; PA-1000312-05 y PA-
1000312-49; al verificar estos documentos en el sistema de
Documentaciéon Internos (SDI), se detect6 que la practica PA-

75



1000312-49 “Control de Servicios y Suministro” no esta incluida en la
lista maestra de documentacion.

Requisito 4.7; Servicio al cliente, el laboratorio debe estar dispuesto a
cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar el pedido
del cliente y para realizar el seguimiento del desempeiio del
laboratorio, evidenciando en el Manual de la Calidad. El Laboratorio
declara que cuenta con el procedimiento 03.05.03 “Andlisis de
Muestras Especiales” y la préctica administrativa PA-1000312-56
“Andlisis de Rutina”, donde se documenta como se realiza la
cooperacién con los clientes o sus representados para aclarar su
solicitud y para hacer seguimiento al desempefio del Laboratorio. Al
verificar el sistema de Documentacion Internos (SDI) la practica
mencionada no se encuentra incluida en la lista maestra de dicho
sistema.

Requisito 4.8; Quejas; El laboratorio debe tener una politica y un
procedimiento para la resolucibn de las quejas recibidas de los
clientes, evidenciando en el Manual de la Calidad. El Laboratorio
declara que cuenta con practicas administrativas PA-1000312-57
“Control de Reclamos de Clientes Internos”, donde se documenta
como se responden los reclamos de los usuarios internos de la
empresa, sin embargo, al verificar en el Sistema de Documentos
Internos (SDI) el codigo de la practica administrativa correcto es PA-
10000312-51.

Requisito 4.9.1;Control de los trabajos de ensayos y/o calibracién no
conforme, el laboratorio debe tener una politica y un procedimiento
gue se deben implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo se
ensayo o de calibracién, o el resultado de dicho trabajo, no son
conforme con su propio procedimiento o con los requisitos acordados
por el cliente, evidenciandose en La Superintendencia del Laboratorio
gue la Practica Administrativa PA-1000312-17 “Notificacién al Cliente
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sobre Errores en los Resultados”, no incluye como el Laboratorio
define la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo
cuando cualquier aspecto del trabajo de ensayo o los resultados, no
estén conformes con los procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente.

Requisito 4.13.1.2; todos los registros deben ser legibles y se deben
almacenar y conservar de modo que sea facilmente recuperable en
instalaciones que le proveen un ambiente adecuado para prevenir los
dafios, el deterioro y las pérdidas. Se Evidencid en el formulario

cbdigo: ig-041(1) “Control de los Reqistros”, la Superintendencia del

Laboratorio declara sus registros, donde se incluyen: Reporte de
laboratorio, reporte calidad de alimina y reporte de granulometria,
declarado como mecanismo de protecciéon el “Sistema de Laboratorio
PBXLAB?”, sin embargo el respectivo registro es recuperado a través
de las carpetas que se encuentran en la superintendencia, por lo que
el mecanismo de proteccion no corresponde con los indicado en el

instructivo de llenado de dicho documento

5. Requisitos Técnicos

Requisito 5.3.4; el laboratorio debe controlar el acceso y el uso de las
areas que afectan la calidad de los ensayos o de las calibraciones.
Evidenciando, la Superintendencia Laboratorio declara en la préactica
administrativa PA-1000312-25 “Control de Acceso y Uso de las
Instalaciones del Laboratorioc” que el acceso al laboratorio es
restringido y controlado a través de un sistema electronico, sin
embargo el mismo no esta operativo.
De los hallazgos encontrados se elaboré el plan de acciones
correctivas a ejecutar por la Superintendencia del Laboratorio de CVG

BAUXILUM, contemplando los responsables de la ejecucion del mismo.
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4. Determinar los elementos del Plan de Adecuacién del Laboratorio de
CVG BAUXILUM a los requisitos de la Norma ISO/IEC17025:2005.

Luego de conocer los requisitos que en materia de sistemas de
gestion de calidad se refiere, y una vez recopilada y tabulada la informacion
disponible acerca de la situacién actual del Laboratorio de CVG BAUXILUM,
se procedié a continuar identificando cuales son los elementos que debian
estar contenidos en el modelo de plan de adecuacién del Laboratorio a la
norma internacional ISO/IEC17025:2005.

La evaluacién o auditoria de diagnéstico se llevo a cabo a través de
los procesos involucrados en el alcance de la acreditacion los cuales se
resumen en tres etapas

§ El sistema de gestion cumpla con los requisitos del estandar
§ La documentacion del sistema de calidad del laboratorio est4d de
acuerdo con estos requisitos

Esta documentacion estd implantada efectivamente en la operacion
dia a dia del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de la empresa
CVG BAUXILUM

§ Evaluaciéon del personal técnico del laboratorio.

Es por ello que se requiere conocer la situacion actual del laboratorio a
través de la auditoria de diagndstico, para poder determinar las acciones a
tomar, involucrando los siguientes aspectos:

4 Identificacion de los métodos de ensayos acreditar.

+ Analizando la politica de gestion de calidad del laboratorio.

+ Establecer que necesidades de formacién se tiene del personal que
labora en el laboratorio.

4+ Analizar la disponibilidad o necesidad de recursos.

+ Ver que mediciones, indicadores y objetivos ya se esta utilizando por

parte del laboratorio.
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+ Evaluar el grado de cumplimiento que tiene el laboratorio con los
requisitos establecidos en la Norma Internacional ISO/IEC17025:2005

El modelo de plan contempla los requisitos de gestion y los requisitos
técnicos que debera cumplir el laboratorio, con el fin de lograr la acreditacion
de sus métodos de ensayos, en cual se describe en detallen en el capitulo V

Para la identificaciéon de los elementos que conformaron el plan de
adecuacion del sistema de gestion del laboratorio, se analizé la situacion
actual del laboratorio, mediante la aplicacién de la norma, es decir, se llevé a
cabo la correlaciéon de los requisitos de la Norma ISO/IEC17025:2005
mediante la ejecucion de la auditoria de diagnostico del sistema de gestién,
la cual garantizara el disefio de una estrategia adaptada a las condiciones de
cada entidad tomando como base la informacion recopilada en la etapa de
exploracion de los ensayos a acreditar.

Uno de los aspectos mas importantes a la hora de realizar la
evaluacion de las actividades del Laboratorio es determinar la competencia
técnica del personal y la validez técnica de las operaciones de ensayos o
calibracién. La elaboracion del plan de adecuacion del laboratorio contempla
los requisitos de gestion y requisitos técnico, donde el Laboratorio de CVG
BAUXILUM present6 debilidades en su sistema de gestion de acuerdo a los
hallazgos encontrados en la auditoria realizada al Laboratorio de CVG
BAUXILUM por personal de la Superintendencia Gestion Integral Calidad y
Ambiente de la organizacion.

El modelo de plan de adecuacion del sistema de gestion del
laboratorio se encuentra descrito en el capitulo V, el mismo contempla los
aspectos relacionados con los requisitos de la norma, los hallazgos
encontrados durante el proceso de la auditoria, las estrategias a tomar para
la solucion del problema, las acciones a desarrollar para su optimizacion,
responsable de la ejecucion y el periodo de accion. El modelo de plan
proporcionar al laboratorio alinearse a los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2005, garantizando de esta manera lograr llevar a cabo la

79



acreditacion de sus método de ensayos. La alta direccion debera suministrar

al laboratorio los recursos necesario que faciliten la ejecucion del plan.
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CAPITULO V

DETERMINAR LOS ELEMENTOS DEL PLAN PARA LA
ADECUACION DEL LABORATORIO DE CVG BAUXILUM A
LA NORMA INTERNACIONAL ISO/IEC 17025:2005

Este capitulo presenta la propuesta final de la investigacién con un
resumen de los puntos mas importantes junto con la justificacion y la
factibilidad de la propuesta. La presentacion de esta informacién cumple el
cuarto objetivo especifico de la investigacion, que es: Determinar los

elementos del Plan para la adecuacion del Laboratorio
Objetivo de la propuesta

El objetivo de la propuesta es establecer una metodologia que permita
la asignaciéon y estructuracion de un modelo de plan de adecuacion del

sistema de gestidon del Laboratorio de la empresa CVG BAUXILUM.
Justificacion de la Propuesta

Una vez expuesto los requisitos que debe contempla el plan de
adecuacion del sistema de gestion del laboratorio a la norma ISO/IEC
17025:2005, es importante establecer mecanismos que ayuden al laboratorio
alcanzar la acreditacién de sus métodos de ensayos.

El plan de adecuacion del Laboratorio de CVB BAUXILUM constituye
una herramienta de ayuda al proceso de transiciéon de la Norma COVENIN
2534:1994 a la Norma  2534:2000 (ISO/IEC17025:2000), el mismo
contempla todos los requisitos que debe cumplir el laboratorio para el logro
de la acreditacion, es decir, es necesario llevar a cabo la aplicacion de
oportunidades de mejoras en aquellos requisitos donde se presentaron
debilidad por parte del Laboratorio de CVG BAUXILUM, adicionalmente a la
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clasificacion de las oportunidades de mejora dadas anteriormente en el plan
de acciones, podemos clasificar como observaciones a todos los hallazgo
gue evidencien debilidades en el Sistema de Gestion de Calidad del
laboratorio, el cual debe ser considerado por el Laboratorio para el
mejoramiento de sus procesos o para prevenir no conformidades, se debe
tener claro que una observacion no representa una no conformidad del
sistema, la transformacion hacia la calidad no es trabajo de un mes, ni de un
afo; es tarea permanente por lo que se requiere que el representante de la
direcciéon del Laboratorio se comprometa en el presente plan de adecuacion
a objeto de conformar un equipo de trabajo que guié al laboratorio a la
mejora continua de la calidad. Este equipo de trabajo debe poner especial
atencion en la eliminacion de los obstaculos mas importantes para alcanzar

la acreditacion de sus métodos de ensayos.
Estructura

Para facilitar la determinacion de los elementos que debe contener el
plan de adecuacion del sistema de gestion del laboratorio de CVG
BAUXILUM., en la tabla 10 se presenta la metodologia de trabajo utilizada
para establecer el cumplimiento de los requisitos contemplados en la norma
ISO/IEC 17025:2005. Esto ayudara a evaluarlos y a identificarlos
apropiadamente para su analisis y control. ElI Plan de Adecuacion del
Laboratorio a los requisitos de norma, contempla un conjunto de actividades
relacionados con el Sistema de Gestién que es requerido para la adecuacion
del Laboratorio
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Tabla Nro. 10 - ESTRUCTURA DEL MODELO DE PLAN DE ADECUCION
DEL LABORATORIO DE CVG BAUXILUM A LA NORMA ISO/IEC

17025:2005
Punto de la Propuesta Acciones a ]
Responsables | Periodo
Norma Problemas para desarrollar para de Iape'ecucién de
ISO/IEC Hallados solucionar el solucionar el deIJpIan accion
17025:2005 problema problema )
Requisitos Seindica los | Proposicion Ejecucion de las Persona Tiempo
de Gestién problemas que se actividades a designa para que tomar
encontrados | expone para realizar, con el fin de | llevar a cabo la la
durante el solucionar el alcanzar la solucién realizacion de gjecucion
proceso de problema del problema las actividades de las
Requisitos . o
evaluacion presente en el actividade
Tecnicos del sistema de s
laboratorio gestion del
bajo los laboratorio

requisitos de

la norma

Fuente Diagnostico del Laboratorio de CVG BAUXILUM.-2005

Disefo: El auto- 02

Como punto final se presenta cuadros resumen, que le interesaria al
Laboratorio de Control de Calidad de la empresa CVG BAUXILUM, con los

requisitos contemplados en la norma Internacional ISO/IEC 17025:2005 a los

cuales el laboratorio debe dar respuesta, los requisitos fueron presentados,
en forma detallada, en el CAPITULO IV.
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Tabla Nro. 11- Modelo de Plan de adecuacién del Laboratorio a la

Norma ISO/IEC 17025:2005

PTOpUESta para
solucionar el Acciones a desarrollar |Responsable de |Periodo de
Punto de la Norma ISO/IEC17025: 2005 Problema Hallado problema para su optimizacion la ejecucion Accién

Requisitos de Gestién

4.3.1. En la Norma y Procedimiento 08.01.09 “Control de
los Documentos”, se establece que la unidades
responsables de la administracion de cada documentos
vinculados al Sistema de Gestion de la Calidad, Ambiente
y Seguridad deben “Informar a la unidades u

La préactica administrativa PA-
1000312-12 fue divulgada en
fecha 16-12-2005, sin embargo el
formato utilizado no se actualizo
en el momento de su divulgacion.

Actualizar fecha de
divulgacion del respectivo
documento, y recopilar las
respectivas firma del
personal participante en el
proceso

Acciones a desarrollar para su
optimizacion

Director Técnico
Personal Supervisorio,
técnico del Laboratorio y
facilitador del Sistema
de Gestion del
Laboratorio

La ejecucion del
plan debera ser
tomada por la
Superintendencia
Laboratorio

4.4.1- La Norma ISO/IEC17025:2005 exige que, el
Laboratorio debe establecer y mantener procedimiento
para la revision de las solicitudes, ofertas y contratos,
asegurando que: a) Los requisitos,
incluyendo los métodos u

La préactica administrativa PA-
1000312-50 no darespuesta a los
requisitos contemplados en la
respectiva norma ISO/IEC
17025:2005.

Actualizar préactica
administrativa tomando en
cuenta los requisitos
contemplados en la norma
ISO/IEC 17025:2005.

Acciones a desarrollar para su
optimizacion

Director Técnico
Personal Supervisorio,
técnico del Laboratorio y
facilitador del Sistema
de Gestion del
Laboratorio

La ejecucion del
plan debera ser
tomada por la
Superintendencia
Laboratorio

4.5.3- La Norma ISO/IEC17025:2005, establece como
requisito: el laboratorio es responsable ante el cliente por
el trabajo del subcontratista, excepto en el caso donde el
cliente o una autoridad reguladora especifique cual
subcontratista debe ser utilizad

La préactica administrativa PA-
1000312-12 no darespuesta a los
requisitos contemplados en la
respectiva norma ISO/IEC
17025:2005.

Actualizar préactica
administrativa tomando en
cuenta los requisitos
contemplados en la norma
ISO/IEC 17025:2005.

Acciones a desarrollar para su
optimizacién

Director Técnico
Personal Supervisorio,
técnico del Laboratorio y
facilitador del Sistema
de Gestion del
Laboratorio

La ejecucion del
plan debera ser
tomada por la
Superintendencia
Laboratorio

4.6.1 La Norma ISO/IEC17025:2005 establece como
requisito: El Laboratorio debe tener una politica y
procedimiento para la seleccién y compra de servicios y
suministros que usa y que afectan la calidad de los
ensayos y/o calibraciones. En el manual de cal

Al momento de actualizar los
documentos contemplados en el
Sistema de Gestién del Laboratorio
no se llevo a cabo la inclusién de la
respectiva practica administrativa.

Incorporar en el Sistema de
Documentacién Interna
(SDI) de la Empresa
BAUXILUM la respectiva
préctica administrativa.

Acciones a desarrollar para su
optimizacion

Director Técnico

La ejecucion del
plan debera ser
tomada por la
Superintendencia
Laboratorio
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Punto de la Norma ISO/IEC17025:2005

Problema Hallado

Propuesta para
solucionar el
problema

Acciones a desarrollar
para su optimizacién

Responsable de
la ejecucién

Periodo de
Accién

Requisitos de Gestidn

4.7 En el Manual de la Calidad, el Laboratorio declara que
cuenta con el procedimiento 03.05.03 “Andlisis de

1000312-56 “Andlisis de Rutina”, donde se documenta
como se realiza la cooperacién con los cl

Muestras Especiales” y la practica administrativa PA-

Al momento de actualizar los
documentos contemplados en el
Sistema de Gestion del Laboratorio
no se llevo a cabo la inclusién de la
respectiva practica administrativa.

Incorporar en el Sistema de
Documentacion Interna
(SDI) de la Empresa
BAUXILUM la respectiva
préctica administrativa.

Acciones a desarrollar para su
optimizacion

Director Técnico

La ejecucion del
plan debera ser
tomada por la
Superintendencia
Laboratorio

4.9.1 La Superintendencia Laboratorio cuenta con la
préctica administrativa PA-1000312-17 “Notificacion al
Cliente sobre Errores en los Resultados”, la misma no
incluye como el Laboratorio define la responsabilidad para
autorizar la reanudacion del trabaj

Al momento de actualizar los
documentos contemplados en el
Sistema de Gesti6n del Laboratorio
no se llevo a cabo la inclusién de la
respectiva practica administrativa.

Incorporar en el Sistema de
Documentacion Interna
(SDI) de la Empresa
BAUXILUM la respectiva
préctica administrativa.

Acciones a desarrollar para su
optimizacion

Director Técnico

La ejecucion del
plan debera ser
tomada por la
Superintendencia
Laboratorio

4.12.1.2 En el formulario Ig-041(1) “Control de los
Registros”, la Superintendencia Laboratorio declara sus
registros, donde se incluyen: Reporte de laboratorio,
reporte calidad de alimina y reporte de granulometria,
declarado como mecanismo de proteccion

Al momento de elaborar el listado
de control de los registros que
soportan el sistema de gestion del
laboratorio se cumple con los
requisitos contemplados en el
respectivo formulario

Actualizar la lista de control
de los registros del Sistema
de Gestion el Laboratorio

Acciones a desarrollar para su
optimizacion

Director Técnico

La ejecucion del
plan debera ser
tomada por la
Superintendencia
Laboratorio

Requisitos Técnicos

5.3.4- La Norma ISO/IEC17025:2005 establece como
requisito “Debe ser controlado el acceso ay uso de las
areas que afectan la calidad de los ensayos y/o
calibraciones”, la Superintendencia Laboratorio declara en
la practica administrativa PA-1000312-25 “

Actualmente el Laboratorio de
CVG BAUXILUM se encuentra
actualizando su sistema
electrénico , responsabilidad que
pesa sobre la Gerencia de
Patrimonio Publico

Solicitar la reactivacion del
sistema de control de
acceso a las instalaciones
del Laboratorio a la
Gerencia de Patrimonio
Publico de la Empresa
BAUXILUM:

Acciones a desarrollar para su
optimizacion

Director Técnico

La ejecucion del
plan debera ser
tomada por la
Superintendencia
Laboratorio

Factibilidad

La propuesta del modelo de plan de adecuacién del Laboratorio de la

Gerencia Control de Calidad de CVG BAUXILUM a los requisitos de la nhorma
ISO/IEC 17015:2005, es factible debido a:

1. El laboratorio de Control de Calidad debe dar respuesta a los nuevos

requisitos

contemplados

en

la norma

internacional

ISO/IEC

17025:2005, ya que el sistema de gestion actual solo contempla los
requisitos de la norma Covenin 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999)
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2. El manual de calidad del laboratorio da respuesta a los requisitos de
la norma Covenin 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999), es por ello que
se hace necesario actualizar el respectivo documento, es importante
resaltar que para llevar a cabo el proceso de acreditacion de los
métodos de ensayos del laboratorio, el manual de calidad debe dar
respuestas a los nuevos requisitos contemplados en la norma
internacional ISO/IEC 17025:2005, el mismo representa el marco de
referencia para realizar la evaluacién documental por parte del ente
acreditador SENCAMER.

3. El laboratorio de Control de Calidad cuenta con normas Yy
procedimientos, sin embargo, se hace necesario realizar actualizacion
de los mismos, a objeto de dar respuestas a los requisitos
contemplados en la norma ISO/IEC 17025:2005
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

El presente Trabajo de Investigacion se desarroll6 con el fin de
elaborar un plan para la adecuacion del Laboratorio de CVG BAUXILUM a la
Norma ISO/IEC 17025:2005.

Para la ejecucion del presente trabajo se conté con el apoyo del
personal del Laboratorio de CVG BAUXILUM Director de Calidad (Gerente de
Control de Calidad) y el Director Técnico (Superintendente de Laboratorio),
asi como del personal técnico que lleva a cabo la realizacién de los ensayos
de medicidbn quienes a través de reuniones de trabajo y entrevistas

suministraron informacion a objeto de consolidar el presente trabajo.

La experiencia obtenida en el desarrollo del presente trabajo asi como
la necesidad de elabor6 un Modelo de Plan de Adecuacion del Laboratorio
de CVG BAUXILUM a los requisitos establecidos en Norma Internacional
ISO/IEC 17025:2005, con el fin de lograr la acreditacion del Laboratorio y a
modo de conclusién se apunta a los aspectos mas relevantes a criterio del
investigador a subsanar las limitaciones de la situacion actual del laboratorio
de la empresa CVG BAUXILUM.

Como primer paso se realiz6 la identificacion de los procesos
involucrados en la acreditacion de los métodos de ensayos, describiendo las
funciones y objetivos de las respectivas unidades.

El personal encargado de la coordinacién y control de las actividades
relacionadas con la acreditacién del los métodos de ensayos del laboratorio
debera llevar a cabo la divulgacion de la importancia que tiene el proceso de

87



acreditacion para el laboratorio a todo el personal que labora en las
diferentes unidades que lo conforman.

Aunque el Laboratorio de Control de Calidad mantiene su Sistema de
Gestion, de acuerdo a lo establecido en las normas y procedimientos
internos del laboratorio, se hace necesario que el laboratorio llevé a cabo una
revision de los documentos que soportan el Sistema de Gestion a objeto de
dar respuesta a los requisitos contemplados en la norma Internacional
ISO/IEC 17025:2005

Por otra parte se hace necesario que el Director de la Calidad
(Gerente de Control de Calidad) se comprometa en suministrar los recursos
gue garantizasen la ejecuciéon del modelo de plan a los requisitos
contemplados en la Norma ISO/IEC 17025:2005.

La ejecucion del modelo de plan de adecuacion del Sistema de
Gestion del Laboratorio a los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005
debe hacerse utilizando los medios con los cuales ya cuenta el laboratorio y
desarrollar lo que sena necesario, garantizando de esta manera el proceso
de acreditacion del laboratorio. Demostrando la competencia técnicas de sus
métodos de ensayos.

El Laboratorio de CVG BAUXILUM cuenta con politica y objetivos de
calidad, los cuales contribuyen a soportar el Sistema de Gestion
implementado.

Por otro lado, se llevd a cabo la correlacion de los requisitos
contemplados en la Norma COVEIN 2534:2000 (ISO/IEC 2534:2000) y la
Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005, identificando de esta manera los
requisitos que fueron sujetos a modificaciones como la incorporacion de
nuevos requisitos.

Una vez ejecutado el proceso de correlacion de las respectivas
normas, fue llevado a cabo una auditoria de diagnéstico del Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio, encontrado debilidades en la parte
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documental, asi como el tratamiento que recibe los registros que soportan

del Sistema de Gestion por parte del personal que labora en el laboratorio.
Es de resalta que aun cuando el Laboratorio de Control de Calidad

cuenta con la practica administrativa “Control de Acceso vy Uso de las

Instalaciones del Laboratorio” cédigo: PA-10000312-55, la cual tiene como

objeto regular el acceso y el usos de las instalaciones del Laboratorio de
Control de Calidad, la misma no es cumplida a la practica debido a que el
laboratorio se encuentra en proceso de activacibn de un sistema
automatizado “ Sistema Integrado de Seguridad Patrimonial Control de
Acceso al Laboratorio” (SISP) que regule el control de acceso a las
instalaciones del personal interno y externo. Con la activacion del sistema se
optimizardn los mecanismos de seguridad internos del laboratorio,
conformado por el monitoreo a través del circuitos cerrados de television,
generando una capacidad de respuesta ante una emergencia de forma mas
efectiva.

La Superintendencia Laboratorio de la Gerencia de Control de calidad
y procesos debe llevar a cabo la revisidon del sistema documental que soporta
la gestion del laboratorio, con el objeto de actualizar dicha documentacion en
el Sistema de Documentacion interna (SDI) de la empresa.

Por otra parte, los trabajadores actuales y futuros del laboratorio de
CVG BAUXILUM, contardn con un mecanismo de evaluacion de los
conocimientos adquiridos y las habilidades y actitudes desarrollados en su
vida laboral y profesional, mejorando sus posibilidades de movilidad laboral,
dentro o entre distintos sectores productivos y dispondrédn de informacion
sobre los conocimientos, habilidades y actitudes requeridas para el adecuado
desempefio de sus funciones y para planificar posibles trayectorias de
desarrollos personal y profesional.
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El modelo disefiado para dar respuestas a los factores que determinan
la exactitud y la confiabilidad de los Ensayos del Laboratorio de CVG
BAUXILUM C.A facilitara al laboratorio ante el ente acreditador el proceso de
evaluacion del respectivo requisito (Requisito Técnicos, Apartado 5.1
generalidades).

Es de resaltar que los elementos contemplados en el plan de
adecuacion del Sistema de Gestion del Laboratorio, son todos aquellos
requisitos a los cudles el laboratorio no da respuesta a la norma Internacional
ISO/IEC 17025:2005 por lo que se hace necesario tomar en cuenta la
factibilidad de la propuesta, descrita en el capitulo V, que conduzca al
laboratorio a obtener la acreditacion de sus métodos de ensayos.

Recomendaciones

Es importante que los laboratorios de ensayo al momento de optar a
la acreditacion de sus métodos, tomen en cuenta los siguientes aspectos:

1. Diagnosticar el sistema de Gestion del Laboratorio, con el fin de
determinar la situacion actual.

2. La estructuracion y desarrollo de la documentacion que
soportara el Sistema de Gestion del Laboratorio.

3. La aplicacion y validacion de métodos de ensayos lo que
pueden ser normalizados, no-normalizados, procedimientos y
practicas de calibracion que realiza el laboratorio.

4. Establecer un sistema de control de calidad interno en el
laboratorio, incluyendo el uso de patrones y materiales de
referencia.

5. La alta direccién del Laboratorio debe estar comprometida en el
proceso de acreditacion de los métodos de ensayos, con el fin
de suministrar los recursos que garanticen dar respuestas a los
requisitos contemplados en al norma Internacional ISO/IEC
17025:2005.
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ANEXOS 1. — Definicién de Términos Basicos

96



Conceptos Relativos de la Calidad:

Para llevar a cabo el éxito del presente trabajo se hace necesario manejar
conceptos basicos relacionados con el proceso de acreditacion de laboratorio
de ensayos. A continuacién se describen algunos aspectos teéricos que
sustentaron el presente trabajo:

8 Requisito: Necesidad o0 expectativa establecida, generalmente
implicita u obligatoria.

§ Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas cumple con
los requisitos

§ Clase: Categoria o rango dado a diferentes requisitos de la calidad
para productos, proceso o sistema que tiene el mismo uso funcional.

§ Capacidad: Aptitud de una organizacion, sistema o proceso para
realizar un producto que cumpla los requisitos para ese producto.

§ Satisfaccion al cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que

sean cumplido sus requisitos.

Conceptos Relativos a la Gestidn:

§ Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que
interacttan.

§ Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para controlar y dirigir
una organizacion en lo relativo a la calidad.

§ Sistema de Gestion de la Calidad: Sistema para dirigir y controlar
una organizacion con respecto a la calidad.

§ Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacion.
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Alta Direccion: Personal o grupo de personas que dirigen y controlan
al mas alto nivel una organizacion.

Politicas de la Calidad: Intenciones globales y orientacion de una
organizacion relativas a la calidad tal como se expresa formalmente
por la alta direccion. Generalmente la politica de la calidad es
coherente con las politicas globales de la organizacion y proporciona
un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la
calidad.

Objetivo de la Calidad: Algo ambicionado, o pretendido relacionado
con la calidad. Los objetivos de la calidad generalmente se basan en
la politica de calidad de la organizacién. Los objetivos de la calidad
generalmente se especifican para los niveles y funciones pertinentes
de la organizacion.

Gestion de la Calidad: Actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacién en lo relativo a la calidad

Planificacion de la Calidad: parte de la gestion de la calidad
enfocada a los establecimientos de objetivos de la calidad y a las
especificaciones de los procesos operativos necesarios y de los
recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.

Control de la Calidad: parte de la gestion de la calidad enfocada a la
satisfaccion de los requerimientos de la calidad.

Aseguramiento de la Calidad: parte de la gestion de la calidad
enfocada a proporcionar confianza de que se cumple los
requerimientos de la calidad.

Mejora de la Calidad: parte de la gestion de la calidad enfocada a
aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad
Eficacia: medida de grado de realizacion de las actividades
planificadas y de obtencion de los resultados.

Eficiencia: relacién entre los resultados alcanzados y los resultados
utilizados.
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§ Mejora continua: accion recurrente que aumenta la capacidad para

cumplir los requisitos.

Conceptos Relativos de la Organizacion:

§ Organizacion: conjunto de personas e instalaciones con una

disposicion de responsabilidades, autoridades y relaciones

§ Estructura de la organizacion: disposicion de responsabilidades,

autoridades y relaciones entre el personal

§ Infraestructura: organizacion, sistema de interacciones, equipos Yy

servicios necesarios para el funcionamiento de una organizacion.

§ Proveedores: organizacion o persona gue proporciona un producto.

§ Clientes: organizacion o persona que recibe un producto.

Conceptos Relativos alos Procesos y Productos:

§ Procedimientos: forma especificada para llevar a cabo una actividad
0 un proceso.

§ Proceso: conjunto de actividades mutuamente interrelacionadas o
gue interactlan, las cuales transforman entradas en salidas.

§ Producto: resultado de un proceso.

§ Disefio y Desarrollo: conjunto de procesos que transforman los
requisitos en caracteristicas especificadas la especificacion de un
producto, proceso o sistema.
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Conceptos Relativos a las Caracteristicas:

§ Caracteristicas de Calidad: -caracteristicas inherentes de un

producto, proceso o sistema relacionado con un requisito.

§ Trazabilidad: capacidad para seguir la historia, aplicacion o

localizacién de todo aquello que esta en consideracion.

Conceptos Relativos ala Documentacién

§ Informacién: datos que poseen significado
§ Documento: informacién y su medio de soporte.
§ Especificacién: documentos que establecen requisitos.

§ Manual de la Calidad: documento que especifica el sistema de

calidad de una organizacion

§ Plan de calidad: documento que especifica qué procedimientos vy
requisitos y recursos asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos
y cuando debe aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato

especifico.

§ Registro: documento que presenta resultados obtenidos o

proporciona evidencia de actividades desempefiadas.

Conceptos Relativos ala Conformidad:

§ Defecto: incumplimiento de un requisito asociado a un uso preventivo
a especificado.

§ No conformidad: incumplimiento de un requisito
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§ Conformidad: cumplimiento de un requisito
Concepto Relativo al Examen:

§ Revision: actividad emprendida para asegurar la conveniencia,
adecuacion, y eficacia del tema objeto de la revisién, para alcanzar
unos objetivos establecidos.

§ Inspeccion: evaluacion de la conformidad por medio de observacion y
dictamen, acompafada cuando sea apropiado por medicién, ensayo /

pruebas o comparacion con patrones.

§ Ensayo/prueba: determinacion de una 0 mas caracteristicas de

acuerdo con un procedimiento.

§ Verificacion: confirmacion mediante la aportaciéon de evidencia

objetiva de que sea a cumplido los requerimientos especificados.

§ Validacién: confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva
de que se ha cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacién

especifica prevista.

§ Evidencia objetiva: datos que respaldan la existencia o veracidad de
algo.

Conceptos Relativos a la Auditoria

§ Cliente de la Auditoria: organizacion o persona que solicita una

auditoria.

§ Programa de Auditoria: conjunto de una o mas auditorias
planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigida hacia un

propésito especifico.
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§ Auditado: organizacion que es auditada.

§ Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva
con el fin de determinar la extension en que cumplen los criterios de

auditoria.

§ Criterio de la auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o

requerimientos utilizados como referencia.

§ Hallazgo de la auditoria: resultados de la evaluacién de la evidencia

de la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria.

§ Evidencia de la auditoria: registros declaraciones de hechos o
cualquier otra informacion que son pertinentes para los criterios de

auditorias que son verificables.

Conceptos Relativos al Ensayo y la Calibracion

§ Ensayo (Laboratorio de Ensayos): Operaciéon técnica que consiste
en la determinacién de una o mas caracteristicas de un producto,

proceso o servicio siguiendo un procedimiento especificado

§ Método de Ensayo: Procedimiento Técnico especifico para realizar

un ensayo.

§ Informe de ensayo: documento donde se registran los resultados de

un ensayo Yy otra informacion pertinente al mismo

§ Calibracion(Laboratorio de Calibracion): conjunto de operaciones
gue establecen, bajo condiciones especificadas, la relacién entre los

valores de magnitudes indicados por un instrumento o sistema de
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medicion, o valores representados por una medida materializada o un
material de referencia y los correspondientes valores relacionados por

patrones

§ Método de Calibracion: procedimiento técnico especifico para

realizar una calibracion.

§ Informe (Certificado )de Calibracion: documento donde se registran
los resultados de la calibracion y otra informacién pertinente a la

misma

§ Ensayo de Aptitud: de un laboratorio determina el desempefio de un
laboratorio en la realizacion de ensayos por medio de comparaciones

interlaboratorio.

Conceptos Relativos a la Medicion

§ Medicion: es determinar el valor de la magnitud especifica a medir,
denominada mesurando. Durante la realizacién de una medicion se

debe tomar en cuenta los factores que determinan su resultado:

- El objeto de medicion.

- El procedimiento de medicion.
- Los instrumentos de medicion.
- El ambiente de medicion.

- El observador.

- El método de célculo.
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Conceptos Relativos al Instrumento de Medicion

§ Medida Materializada: dispositivo destinado para reproducir o
suministrar, de manera permanente durante su uso, uno o mas valores

conocido de una magnitud dada.

§ Traductor de medicion: dispositivo que suministra una magnitud de

salida teniendo una determinada relacion con la magnitud de entrada.

Conceptos Relativos a los Materiales de Referencia

§ Material de Referencia: material o sustancia, en el cual uno o mas
valores de sus propiedades son suficientemente homogéneos y bien
establecidos para ser usado en la calibraciones de un aparato, la
evaluacion de un método de medicion, o para asignar un valor a un

material..

Conceptos Relativos a la Medicion

§ Medida Materializada: dispositivo destinado para reproducir o
suministrar, de manera permanente durante su uso, uno o mas valores

conocido de una magnitud dada.

Conceptos Relativos a la Incertidumbre.

§ Incertidumbre de la Medicion: se define como el parametro,
asociado con el resultado de una medicién, que caracteriza la
dispersion de los valores que pueden ser razonablemente atribuidos al

mesurando.

Conceptos Relativos a los patrones y la trazabilidad.
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Patréon Internacional: patron reconocido por acuerdo internacional
para servir internacionalmente como base para asignar valores a otros

patrones de la magnitud especifica.

Patron Nacional: patron reconocido por una decisién nacional para
servir como base para asignar valores a otros patrones de esa

magnitud especifica, dentro del pais.

Patron de Referencia: patron, generalmente de la mayor calidad
metroldgica disponible en un lugar u organizacion dada. Del cual se

derivan las mediciones que se ejecutan.

Patron de Trabajo: patrén, que es usado rutinariamente para calibrar
o comprobar medidas materializadas, instrumentos de medicién o

materiales de referencia.
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ANEXOS 2. — Lista de verificaciéon norma internacional ISO/IEC
17025:2005 del sistema de gestién del laboratorio de la empresa CVG
BAUXILUM
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‘V} Lista de Verificacion ‘5“
CoRPORRCION (Auditoria Interna) CVG BAUXILUM

NEZOL ANA DE GUAYANA
Pagina 1 de 24

90 de Auditoria
Calidad [1 Ambiente [ seguridad [} ota
hborado por Unidad/area Nro. auditoria
fo. Requisito/elemento reslultado Observaciones
P|I|N

Requisitos relativos a la gestion

k Organizacion

1.1 El laboratorio o Ia organizacién de la cual es parte, debe ser
una entidad con respensabilidad legal

1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de

ensayo/calibracién de modo que se cumplan:

+ los requisitos de la norma ISO 17025:2005, y

. se satisfagan las necesidades de los clientes, las
autoridades reglamentarias u organizaciones que
otorgan reconocimiento

1.3 El 8G debe cubrr el trabajo realizado en las instalaciones
permanentes del laboratorio, en sitios fuera de sus
instalaciones permanentes 0 en instalaciones temporales o
moéviles asociadas

4.4 Si el laboraterio es parte de una organizacidn que desarrolla
actividades distintas de las de ensayo/calibracién, se deben
definir las responsabilidades de! personal clave de la
organizacion que participa o influye en las actividades de
ensayo/calibracién del laboratorio, con el fin de identificar
potenciales conflictos de intereses

1.5 El iaboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga,
independientemente de toda otra responsabilidad, Ia
autoridad y los recursos necesarios para desempefiar sus
tareas, incluida 2 implementacion, el mantenimiento y la
mejora det SG, y para identificar la ocurrencia de desvios del
SG o de procedimientos de ensayo/calibracion, e iniciar
acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios
(véase también 5.2)

b) tomar medidas para asegurarse de que su direccién y su
personal estan libres de cualquier presion o influencia
indebida, interna o externa, comercial, financiera 0 de otro
tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion
de la informacién confidencial y los derechos de propiedad de
sus clientes, incluidos los procedimientos para la proteccion
de! almacenamientos y la fransmision electronica de los
resultados

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en*
cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su
competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa

e) definir la organizacion y la estructura de gestion del
laboratorio, su ubtcaciéon dentro de una organizacién madre, y
las relaciones entre la gestién de la calidad, las operaciones
técnicas y los servicios de apoyo

f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacién de
todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que
afecta a la calidad de los ensayos/calibraciones

Porcentaje (%) Auditado Auditor

Positivos: Incompletos: Negativos: Nombre y apellido Nombre y apellido

P: Positive | Incompleto  N: Negativo Firma Fecha Firma Fecha
1G-280 (4) Originat; Superntendencia Gestion integral de Calidad y Ambiente Copia: Unidad auditada
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Requisito/elemento

resultado
Pli|N

Observaciones

12
t2.1

42.2

g) proveer adecuada supervision al personal encargado de
los ensayos/calibraciones, incluidos los que estan en
formacién, por personas familiarizadas con los métodos y
procedimientos, el objetivo de cada ensayo/calibracién y con
la evaluacion de los resultados de los ensayos/calibraciones

h) tener una direccion técnica con la responsabilidad total por
las operaciones técnicas y la prevision de los recursos
necesarios para asegurar la calidad requerida de las
operaciones del laboratorio

i) nombrar un miembro dei personal como responsabie de la
calidad (o como se designe), quién, independientemente de
otras obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas
ia responsabilidad y ia autoridad para asegurarse de que el
SG refativo a fa calidad serd implementado y respetado en
todo momento; el respensable de la calidad debe tener
acceso directo al mas alto nivel directivo en el cual se toman
decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio

) nombrar sustitutos para el personai directivo clave

k) asegurarse de que su personal es consciente de la
pertinencia e importancia de sus actividades y de la manera
en que contribuyen al logro de los objetivos del SG

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los
procesos de comunicacién apropiados dentro del laboratorio y
de que la comunicacion se efectiia considerando la eficacia
del SG

Sistema de gestion

E! laboratorio debe establecer, implementar y mantener un
SG apropiado al alcance de sus actividades. Ei laboratorio
debe documentar sus politicas, sistemas, programas,
procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario
para asegurar la calidad de los rsultados de los
ensayos/calibraciones. La documentacion del sistema debe
ser comunicada al personal pertinente, debe ser comprendida
por &l, debe estar a su disposicion y debe ser implementada
por é}

Las politicas del SG dei iaboratorio concernientes a la calidad,
incluida una declaracién de !a politica de la calidad, deben
estar definidas en un manual de la calidad (0 como se
designe). Los objetivos generales deben ser establecidos
revisados durante la revision por la direccion. La declaracion
de la politica de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad
de la alta direccién. Como minimo debe incluir o siguiente:

a) el compromiso de la direccion del laboratorio con ia buena
practica profesional y con la calidad de sus
ensayos/calibraciones durante el servicio a sus clientes

b) una declaracion de la direccion con respecio al tipo de
servicio ofrecido por el laboratorio

Porcentaje (%)

Positivos:

P: Positivo

Incompletos: Negativos:

Auditado
Nombre y apeliido

b Incompleto  N: Negativo Firma

Fecha

Auditor
Nombre y apellido

Firma

Fecha

6280 @)

ol

Original: Superintendencia Gestion Integral de Calidad yAmbiente

Copia: Unidad auditada
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ipo de Auditoria

Calidad 1 Ambiente [ seguridad

]::] Otra

laborado por Unidad/area

Nro. auditoria

.Iro.

Requisito/elemento

resuitado
PlI|N

Observaciones

2.3

2.4

12.5

1.2.6

L27

L3
£31

4.3.2

43.2.2

c) el proposito del SG concerniente a la calidad

d) un requisito de que todo el personal relacionado con las
actividades de ensayo/calibracidén dentro del laboratorio se
familiarice con la documentacion de la calidad e implemente
las politicas y los procedimientos en su trabajo

e) el compromiso de la direccidn dei laboratorio de cumplir
con esta norma internacional y mejorar continuamente la
eficacia del SG

La alta direccion debe proporcionar evidencias del
compromiso con el desarrollo y la implementacién del SG y
con mejorar continuamente su eficacia

La alta direccion debe comunicar a ia organizacién la
importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como
los iegales y reglamentarios

El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a
los procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos
técnicos. Debe describir la estructura de la documentacion
utilizada en el SG

En el mahual de la calidad deben estar definidas las
funciones y responsabilidades de la direccion técnica y del
responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para
asegurar el cumplimiente de esta norma intemacional

La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene Ia
integridad del SG cuando se planifican e implementan
cambios en éste

Controt de los documentos

Generalidades

Eil laboratorio debe establecer y mantener procedimientos
para el control de todos ios documentes que forman parte de
su SG (generados internamente o de fuentes externas), tales
como la reglamentacion, las normas y otros documentos
normativos, ios métodos de ensayo o de calibracién, asi como
ios dibujos, el software, las especificaciones, 1as instrucciones
y los manuales

Aprobacién y emision de los documentos

Todos los documentos distribuidos entre ef personal del
laboratoric como parte del SG deben ser revisados y
aprobados, para su uso, por el personal autorizado antes de
su emisién. Se debe establecer una lista maestra o un
procedimiento equivalente de control de la documentacion,
identificando el estado de revision vigente y la distribucion de
los documentos de! SG, Ia cual debe ser faciimente accesible
con el fin de evitar el uso de documentos no validos u
obsoletos

Los procedimientos adoptados deben asegurar que:
a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes
estén disponibles en todos los sitios en los que se llevan a

Porcentaje (%)

Positivos:

P: Positivo

Auditado

Incompletos: Negativos: Nombre y apellido

i: Incompieto  N: Negative Firma

Fecha

Auditor
Nombre y apeliido

Firma Fecha

1G-280 (4)

Original: Superintendencia Gestion Integral de Calidad y Ambiente

Copia: Unidad auditada
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fipo de Auditoria

Calidad [] Ambiente [] seguridad

[] otra

llaborado por Unidad/area

Nro. auditoria

{ro.

Requisito/elemento resultado
PII | N

Observaciones

$3.23

$3.3
4331

1.3.3.2

4.3.3.3

43.3.4

44
4.4.1

cabo operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz
del laboratorio

b) los documentos sean examinados periodicamente vy,
cuando sea necesario, modificados para asegurar la
adecuacién y el cumplimento continucs con los requisitos
aplicables

¢) los documentos no validos u obsoleios serén retirados
inmediatamente de todos los punios de emisién o uso, o sean
protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario

d) los documentios obsoletos, retenidos por motivos legales o
de preservacién del conocimienio, sean adecuadamente
marcados

Los documentos del SG generados por el laboratoric deben
ser identificados univocamente. Oicha identificacién debe
incluir la fecha de emision o una identificacion de 1a revision,
ia numeracion de las péaginas, el nimero total de paginas o
una marca que indique el final del documento, y la o las
personas autorizadas a emitirlos

Cambios los documentos

Los cambios a los documentos deben ser revisados y
aprobados por la misma funcién que realizd la revision
original, a menos que se designe especificamente a otra
funcion. El personal designado debe tener acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que basara su revision y
su aprobacion

Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o
nuevo en el documenio © en los anexos apropiados

Si el sistema de control de los documentos del laboratorio
permite modificar ios documentos a mano, hasta que se edite
una nueva edicién, se deben definir los procedimientos y las
personas autorizadas para realizar tales modificaciones. Las
modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas
y fechadas. Un documento revisado debe ser editado
nuevamente tan pronto como sea posible

Se deben establecer procedimientos para describir como se
realizan y controlan las modificaciones de los dotumentos
conservados en los sistemas informéaticos

Revision de los pedidos, ofertas y contratos

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos
para la revision de los pedidos, las ofertas y los contratos. Las
politicas y fos procedimientes para estas revisiones, que de
por resultado un contrato para la realizacion de un
ensayo/calibracién, deben asegurar que:

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estén
adecuadamenie definidos, documentados y entendidos
(véase 5.4.2)

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir

Porcentaje (%) Auditado
incompletos: Negativos: Nombre y apeliido

Positivos:

P: Positivo

I: incompleto  N: Negativo Firma

Fecha

Auditor
Nombre y apellido

Firma

Fecha

1G280 (4)

—

Original: Superintendencia Gestion Integral de Calidad )'/Ambieme

Copia: Unidad auditada
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Iro.
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resultado

PlI]N

Observaciones

143
144

145

.5
$.5.1

452

4563

4.5.4

4.6
461

con los requisitos

¢) se selecciona el método de ensayo/calibracion apropiado,
gue sea capaz de satisfacer los requisitos de los clientes
(véase 5.4.2)

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato
debe ser resuelta antes de iniciar cualquier trabajo. Cada
contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como
para el cliente

Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas
todas las modificaciones significativas. También se deben
conservar los registros de las conversaciones mantenidas con
los clientes relacionadas con sus requisitos ¢ con los
resultados del frabajo realizado durante el perioda de
ejecucion del contrato

La revisién también debe incluir cuaiquier trabajo que el
laboratorio subcontrate

Se debe informar al cliente de cualquier desviacion con
respecto al contrato

Si un contrato necesita ser modificado después de haber
comenzado el trabajo, se debe repetir el mismo proceso de
revision de contrato y se deben comunicar los cambios a todo
el personal afectado

Subcontrataciéon de ensayos y de calibraciones

Cuando un laboratoric subcontrate un trabajo, ya sea debido
a circunstancias no previstas (por éjemplo, carga de trabajo,
necesidad de conocimientos técnicos adicionales o
incapacidad temporal), 0 en forma continua (por ejemplo, por
subcontratacion permanente, convenios con agencias o
licencias), se debe encargar esie trabajo a un subcontratista
competente. Un subcontratista competente es el que, por
ejemplo, cumple esta norma intemacional para el trabajo en
cuestion

El iaboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el
acuerdo y, cuando comesponda, obtener la aprobacion del
cliente, preferentemente por escrito

El iaboratorio es responsable frente al cliente del trabajo
realizado por el subcontratista, excepto en el caso que ei
cliente o una autoridad reglamentaria especifique ef
subcontratista a utilizar

El laboratorio debe mantener un registro de todos los
subcontratistas que utiliza para los ensayos/calibraciones, v
un registro de la evidencia del cumplimiento con esta norma
internacional para el trabajo en cuestion

Compras de servicios y de suministros
El jaboratorio debe tener una politica y procedimientos para la
seleccion y la compra de ios servicios y suministros gue utiliza

Porcentaje
Positivos:

P Positivo

(%) Auditado

incompletos: Negativos:

k Incompleto  N: Negativo Firma

Nombre y apellido

Fecha

Auditor
Nombre y apellido

Firma

Fecha

1G-280 (4)

Original: Superintendencia Gestion Integral de Calidad y Ambiente

Copia: Unidad auditada
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P{I'IN

46.2

4.6.3

4.6.4

4.7
4.7.1

4.7.2

4.8

y que afectan a la calidad de los ensayos/calibraciones.
Deben existir procedimientos para la compra, ia recepcion y el
almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de .
laboratorio gue se necesiten para los ensayos/calibraciones

El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, ios ;
reactivos y los materiales consumibles comprados, que
afectan a 1a calidad de los ensayos/calibraciones, no sean
utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o
verificados de alguna otra forma, come que cumplen las
especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en
los métodos relativos a los ensayos/calibraciones
concerientes. Estos servicios y suministres deben cumplir
con os requisitos especificades. Se deben mantener registros
de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento

Los documentos de compra de los elementos que afectan a la
calidad de las prestaciones del laboratorio deben contener
datos que describan los servicios y suministros solicitados.
Estos documentos de compra deben ser revisados y
aprobados en cuanto q su contenido técnico antes de ser
liberados

El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los
productos consumibles, suministrados y servicios criticos que
afectan a la calidad de los ensayos/calibraciones, y debe
mantener los registros de dichas evaluaciones y establecer
una lista de aquelios que hayan sido aprobados

Servicio al cliente

E! [aboratoric debe estar dispuesto a cooperar con los clientes
o sus representantes para aclarar el pedido dei cliente y para
realizar el seguimiento dei desempefio del laboraforia en
relacion con el trabajo realizado, siempre que el laboratorio
garantice la confidencialidad hacia otres clientes

a) permitir al cliente o a su representante acceso razonable a
las zonas pertinentes del laboratorio para presenciar los
ensayos/calibraciones efectuados para el cliente

b) la preparacién, embalaje y despacho de los objetos
sometidos a ensayo/calibracion, que el cliente necesite con
fines de verificacitn

Ei laboratorio debe procurar obtener informacion de retorno,
tanto positiva como negativa, de sus clientes. La informacién
de retomno debe utilizarse y analizarse para mejorar el SG, las
actividades de ensayo/calibracién y el servicio al cliente

Quejas

El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para
ia resolucién de ias quejas recibidas de los clientes o de otras
partes. Se deben mantener los registros de todas las quejas
asi como de ias investigaciones y de las acciones correctivas
llevadas & cabo por el laboratorio (véase también 4.11)

Porcentaje (%) Auditado Auditor

Positivos:

P: Positivo

incompletos: Negativos: Noembre y apeilido Nombre y apellido

I: Incompleto  N: Negativo Firma Fecha Firma Fecha

IG280 (4)

Originai: Superintendencia Gestion Integral de Calidad y Ambiente Copia: Unidad auditada
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Pit|N

Observaciones

L9

191

4.9.2

4.10

4.11
4111

4.11.2

4113

Control de trabajos de ensayos/calibraciones no
conformes

El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se
deben implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo
de ensayo/calibracion, o el resultado de dichos trabajos, no
son conformes con sus propios procedimientos o cen los
requisitos acordados con el cliente. La politica y los
procedimientos deben asegurar que:

a) cuando se identifique el trabajo no confomme, se asignen
las responsabilidades y las autoridades para la gestién del
trabajo no conforme, se definan y tomen las acciones
(incluida la detencion del trabajo y la retencion de los informes
de ensayo y certificados de calibracion, seguin sea necesario)

b) se evalie la importancia del trabajo no conforme

c) se realice la correccion inmediatamente y se tome una
decision respecto de la aceptabilidad de los trabajos no
conformes

d) si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el
trabajo

e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion
del trabajo

Cuando la evaluacién indique que ei trabajo no conforme
podria volver a ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento
de las operaciones dei laboratorio con sus propias politicas y
procedimientos, se deben seguir rapidamente los
procedimientos de acciones correctivas indicados en el
apartado 4.11

Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su
SG mediante el uso de la politica de la calidad, los objetives
de la calidad, los resultados de Ias auditorias, el analisis de
los datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision
por la direccion

Acciones correctivas

Generalidades

Ei iaboratorio debe establecer una politica y un procedimiento
para la implementacién de acciones correctivas cuando se
haya identificado un trabajo no confomme o desvios de las
politicas y procedimientos del SG ¢ de las operaciones
técnicas, y debe designar personas apropiadamente
autorizadas para implementarlas

Analisis de las causas

El procedimiento de acciones comectivas debe comenzar con
una investigacion para determinar la o las causas raiz del
problema

Seleccion e implementacién de las acciones correctivas
Cuando se necesite una accion correctiva, ei laboratorio debe
identificar las acciones correctivas posibles. Debe seleccipnar

Porcentaje (%)

Positivos:

P: Positivo

Auditado

Incompletos: Negativos: Nombre y apellide

I: incompletoc  N: Negativo Fima

Fecha

Auditor
Nombre y apellido

Fima Fecha

1G-280 (4)

Original: Superintendencia Gestion Integral de Catidad 'y Ambiente

Copia: Unidad auditada
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PlI |N

e implementar la (s) accién (es) con mayor posibilidad de
eliminar el problema y prevenir su repeticion

Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud
del problema y sus riesgos

El laboratoric debe documentar e implementar cualquier
cambio necesario que resulte de {as investigaciones de las
acciones correctivas

t11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados
para asegurarse de la eficacia de las acciones correctivas
implementadas

{115 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios
ponga en duda el cumplimiento del laboratoric con sus
propias politicas y procedimientos, o el cumplimiento con esta
norma intemacional, el laboratorio debe asegurarse de que
los correspondientes seciores de actividades sean auditados,
segun el apariado 4.14 tan pronto como sea posible

412 Acciones cofrectivas

4121 Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales
fuentes de no conformidades. Cuando se identifiquen
oportunidades de mejora o si se reguiere una accién
preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accion, a fin de reducir ia
probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y
aprovechar las oportunidades de mejora

4122 Los procedimientos para las acciones preventivas deben
incluir la iniciacion de dichas acciones y !a aplicacion de
controles para asegurar que sean eficaces

4.13 Control de fos registros

4131 Generalidades

4.13.1.1 | El laboratorioc debe establecer y mantener procedimientos
para la identificacién, la recopilacién, la codificacién, el
acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la
disposicién de los registros de la calidad y los registros
técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes
de las auditorias infernas y de las revisiones por la direccion,
asi como los registros de las acciones correctivas y
preventivas

4.13.1.2 | Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar
y conservar de modo que sean facilmente recuperables en
instalaciones que les provean un ambiente adecuado para
prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas. Se debe
establecer el tiempo de retencién de los registros

4.13.1.3 | Todos los registros deben ser conservados en sitic seguro y
en confidencialidad

4.13.1.4 | El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y
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salvaguardar ios registros almacenados eiectronicamente y
para prevenir el acceso no autcrizado o la modificacion de
dichos registros

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 | El laboratorio debe conservar, por un periode determinado,
los registros de las observaciones originales, de los dafos
derivados y de informacion suficiente para establecer un
protocolo de control, los registros de calibracion, los registros
del personal y una copia de cada informe de ensayos o
certificado de  calibracion  emitido. Los  registros
correspondientes a cada ensayo o calibracion deben contener
suficiente informacion para facilitar, cuando sea posible, la
identificacion de los factores que afectan a la incertidumbre y
posibilitar que el ensayo/calibracién sea repetido bajo
condiciones 0 mas cercanas posibles a las originales. Los
registros deben incluir la identidad del personal responsable
del muestreo, de la realizacion de cada ensayoc o calibracion y
de ia verificacion de los resultados

4.13.2.2 | La observaciones, los datos y los calculos se deben registrar
en el momento de hacerios y deben poder ser relacionados
con la operacion en cuestién

413.2.3 | Cuando ocurran errores en 10s registros, cada error debe ser
tachado, no debe ser borrado, hecho ifegible ni eliminado, y el
valor correcto debe ser escrito al margen. Todas estas
alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas por
la persona que hace la correccion. En el caso de los registros
guardados electrénicamente, se deben tomar medidas
similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales

4.14 Auditorias internas

4.141 El laboraicrio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con
un calendano y un procedimiento predeterminados, auditorias
internas de sus actividades para verificar que sus operaciones
contindan cumpliendo con los requisitos de! SG y de 1SO
17025. Ei programa de auditoria interna debe considerar
todos los elementos del SG, incluidas las actividades de
ensayo y calibracion. Es el responsable de la calidad quien
debe planificar y organizar las auditorias segun lo establecido
en el calendario y lo solicitado por ia direccién. Tales
auditorias deben ser efectuadas por personal formado vy
calificado, quien serd siempre que los recursos lo permitan,
independiente de la actividad a ser auditada

4142 Cuando los haillazgos de las auditorias pongan en duda la
eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de los
resuliados de los ensayos 0 de las calibraciones del
laboratorio, éste debe fomar las acciones correclivas
oportunas y, si las investigaciones revelaran que los
resultados del laboratorio pueden haber sido afectados, debe
notificarto por escrito a los clientes

4143 Se deben registrar el sector de actividad que ha sido
auditado, los hallazgos de la auditoria y las acciones
correctivas que resulten de ellos
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