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Diseño de un sistema de gestión de calidad para el  laboratorio 
del departamento de  control de calidad basados en  los requisitos
 de la norma ISO 17025:2005 en la empresa COMSIGUA

Resumen
En el siguiente trabajo se presenta el Diseño de un Sistema de Gestión de Calidad para el Laboratorio de Control de Calidad basado en la Norma ISO 17025:2005, en la Empresa COMSIGUA. Este trabajo se considera un estudio de tipo documental, evaluativo, descriptiva y de campo, ya que las actividades son identificadas y analizadas dentro del área en cuestión. Para esto se realizó un diagnóstico con la finalidad de conocer la situación actual con respecto al cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 17025:2005, con el propósito de detectar las brechas y fallas del Sistema de Gestión, así como la causa de la no implementación del SGC. Con el desarrollo de la presente investigación se logró levantar los siguientes documentos del Sistema de Gestión de la Calidad: Manual de Calidad, se diseño todo el sistema documental necesario para la implementación del sistema, Manual de Indicadores, donde se estableció la normalización de los Indicadores de Gestión e Indicadores del SGC, de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 17025:2005, que servirán para controlar y darle seguimiento a los Procesos del Departamento, Procedimientos Claves de cada Unidad del Departamento, Instrucciones de Trabajo, Análisis de riesgos, Mapas de Procesos, Mapas de Relaciones y Diagramas de Caracterización.  Las recomendaciones hechas contribuirán al desarrollo e implementación del SGC. 
Palabras Claves: Calidad, Norma ISO 17025:2005, Documentación, SGC, Implementación, Indicadores de Gestión,  Mejora Continua.

Introducción
El entorno actual de las organizaciones está regido por la calidad y tomando en cuenta que la calidad se puede interpretar como el grado en el que un producto, materia prima o servicio cumple con las especificaciones, es necesario comprobar mediante mediciones de una o varias variables, si se está cumpliendo o no con los requisitos solicitados.

Aparentemente el problema de las especificaciones se reduce a medir una o varias variables, pero no es tan simple ni trivial. No es fácil controlar todos los aspectos relacionados con los ensayos y las mediciones. Éstas van a depender del instrumento que se utilice para determinar las variables sujetas a control, las cuales pueden presentar variaciones de acuerdo a las especificaciones esperadas. Además, es necesario considerar que los ensayos y las medidas no siempre son tomadas por las mismas personas. Toda esta complejidad existente en el mundo de los ensayos y mediciones, ha conllevado a los laboratorios a implementar un sistema de gestión de calidad eficiente, que les permita gestionar el riesgo de que los equipos y procesos ensayos y de medición puedan producir resultados incorrectos que afecten a la calidad del producto y que los resultados sean correctos y confiables.

El Diseño de un sistema de gestión de calidad, bajo la norma Internacional ISO 17025:2005 propicia el éxito y permite superar toda la complejidad existente en el mundo de los ensayos y calibración. Esta norma especifica los requisitos genéricos y proporciona orientación para la gestión de los procesos de ensayos y calibración de equipo de medición utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento de requisitos metrológicos. Se puede acordar la utilización de esta Norma Internacional como entrada para cumplir los requisitos del sistema de gestión de calidad en los laboratorios de ensayos y  calibración de equipos de medición en actividades de certificación y/o acreditación. En función de estos planteamientos, para que COMSIGUA, empresa en la cual se realiza esta investigación, alcance los objetivos de calidad de sus productos que requiere cumplir con los requisitos para los ensayos y calibraciones. El Diseño de la Norma ISO 17025:2005 en la empresa, específicamente en el Laboratorio de control de calidad, donde se encuentra establecida la responsabilidad de los análisis y ensayos tanto de la materia prima, como el  producto terminado, objeto de estudio de este trabajo, le permitirá obtener resultados de los análisis y ensayos confiables y oportunos.

COMSIGUA requiere de materia prima como son Pellas y Mineral Gruesos para producir HBI.

Actualmente COMSIGUA, no dispone de un sistema de gestión de calidad que certifique la confiabilidad de sus ensayos.

Por otro lado, el proceso de ensayos y análisis de HBI no ha sido delimitado y no se ha elaborado los documentos requeridos para una gestión eficiente. No existen formatos certificados ni algún otro tipo de documento estándar.

En virtud de la situación planteada, es preciso para COMSIGUA, establecer un proceso confiable para determinar y asegurar los resultados de los análisis que se realizan para conocer la calidad de tanto de la materia  prima como el producto terminado (HBI), por ello dentro del plan de adecuación tecnológica que adelanta, se ha iniciado un proceso de adquisición de equipo de Rayos X para la medición y análisis, para dotar al Laboratorio de control de calidad, y en un corto plazo iniciar las actividades de análisis de las materias primas y producto terminado, además se planifica brindar este servicio a clientes externos. En consecuencia, se requiere el diseño de gestión basado en norma ISO 17025:2005, para un futuro la implementación del mismo. Para apoyar el proceso de adecuación del laboratorio con nuevos equipos y un personal calificado.

En el marco de lo planteado, el presente estudio de investigación tiene como objetivo proponer un plan para diseñar un Sistema de Gestión para el Laboratorio de Control de Calidad basados en los requisitos de la Norma ISO 17025:2005 en la empresa COMSIGUA.

El trabajo estará enmarcado en la modalidad de proyecto factible, con base a una investigación documental, de campo, descriptiva y no experimental, apoyado en un diseño bibliográfico, no experimental y descriptivo.

La información obtenida, será considerada confidencial y de uso exclusivo de la empresa, algunos datos que se presentarán pudiesen no ser reales y solo tendrán propósito académico.

El trabajo consta de seis capítulos, a continuación se hace una breve descripción de cada uno de ellos:

El Capítulo I “EL PROBLEMA”, contiene lo referente al planteamiento del problema, objetivo general, objetivos específicos,  el alcance, justificación y la delimitación del problema.

El Capítulo II “LA EMPRESA” , descripción la razón social y nombre comercial, reseña histórica, estructura organizativa del departamento donde se realiza el estudio. Visión y misión del departamento de control de calidad.

El Capítulo III “MARCO TEÓRICO”, contiene antecedentes de la investigación, bases teóricas, instrumentos, procedimientos,  que dan un apoyo investigativo en el desarrollo del estudio

El Capítulo IV “MARCO METODOLOGICO”, se presenta el tipo y diseño de la investigación y los instrumentos utilizados en la recolección de datos y el proceso a seguir.

El Capitulo V “SITUACION ACTUAL”, contiene el plan para el diseño del sistema de gestión para el laboratorio de control de calidad basado en la Norma ISO 17025:2005, formulación del presupuesto y un conjunto de planteamiento que se dan como aporte para apoyar y facilitar el proceso de diseño del plan propuesto.

El Capítulo VI “PROPUESTA, CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES”, y finalmente se presentan las conclusiones en función de los objetivos de la investigación, y un conjunto de recomendaciones y finalmente se presentan las referencias bibliográficas y los anexos citados en el texto.

CAPÍTULO I

El problema
1.1 Planteamiento del Problema

En un mundo tan globalizado como el de hoy, la gran mayoría de las empresas no sólo se preocupan por satisfacer las necesidades y deseos de sus clientes y usuarios, sino también por superar sus expectativas, lo cual les permite ganar ventajas sobre sus competidores. Las características de los mercados actuales se identifican en que los productos y servicios ofrecidos estén garantizados por una buena calidad. Esas esperadas ventajas competitivas se logran en las empresas a través del desarrollo de un Sistema de Gestión; en otras palabras, definiendo e implantando un conjunto de actividades que garanticen que se obtendrá y se superará la calidad prevista, para así siempre estar a la altura en el mercado competitivo mundial, asumiendo una cultura orientada a la excelencia empresarial abarcando todos los aspectos materiales, tecnológicos y humanos necesarios para lograr el éxito, estableciendo tecnología de acuerdo a lineamientos y estrategias trascendentales que permitan mejorar y optimizar las actividades desempeñadas en cada una de las unidades que la conforman.

Con el transcurrir del tiempo surgen nuevas oportunidades de mejoras las cuales deben ser enfrentadas de forma inmediata y efectiva para mantener la armonía de los procesos y optimización de los recursos y tiempo, asegurando el manejo y control de información y datos vitales que garanticen la continuidad de los procesos claves dentro de la empresa, por esta razón COMSIGUA (Complejo Siderúrgico de Guayana), una empresa caracterizada por ser líder en la producción de Hierro Briqueteado en Caliente (H.B.I, por sus siglas en Ingles “Hot Briquetted Iron”) en forma confiable y segura en armonía con el ambiente y capaz de satisfacer la demanda nacional e internacional, adquiriendo tecnología de punta para mantener y controlar sus procesos productivos, actualmente requiere diseñar un Sistema de Gestión para el laboratorio de Control de Calidad basado en los requisitos de la norma ISO 17025:2005. Para ello, se han venido realizando mejoras continuas en lo referente a infraestructura del laboratorio, capacitación del personal, normalización de los procesos y auditoria interna, con el fin de facilitar tanto el diseño como la implementación del un Sistema de Gestión, integrando los diferentes departamentos y unidades de apoyo involucradas en la gestión del Laboratorio.

El laboratorio de Control de calidad se encuentra adscrito a la Gerencia Técnica donde se gestionan diagnósticos, pruebas y reparaciones a equipos pertenecientes a cualquiera de las unidades dependientes de dicha gerencia.

Actualmente a nivel mundial las normas de la serie ISO: ISO 9000, ISO 14000 y sus distintas aplicaciones específicas, como la ISO 17025:2005 para Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración, son requeridas debido a que garantizan la calidad de un producto o servicio, mediante la implementación de controles exhaustivos, asegurándose que todos los procesos que han intervenido para ello operan dentro de las características previstas. La normalización es el punto de partida en la estrategia de la calidad, así como para la posterior  acreditación del laboratorio.

En vista de esta globalización y del conocimiento de que un Sistema de Gestión en funcionamiento crea la base para la toma de decisiones "basadas en el conocimiento", un óptimo entendimiento entre las "partes interesadas" y sobre todo lograr un aumento del éxito de la empresa a través de la disminución de los costos por fallas (costos ocultos) y las pérdidas por roces; las empresas en pro del mejoramiento del desempeño de su organización deben dar comienzo a la Implantación del Sistema de Gestión fundamentándose en: El enfoque al cliente, el liderazgo, la participación del personal, el enfoque basado en los procesos, la gestión basada en sistemas, el mejoramiento continuo, la toma de decisiones basadas en hechos y la relación mutuamente beneficiosa con el cliente. 

1.2 Objetivo General:

Diseñar un Sistema de Gestión para el Laboratorio del Departamento de Control de Calidad basados en los requisitos de la norma ISO17025:2005 en la empresa COMSIGUA.

1.3 Objetivos Específicos:

1.3.1 Revisar referencias bibliográficas acerca de los sistemas de gestión de calidad ISO 17025:2005.

1.3.2 Evaluar la situación Actual.

1.3.3 Determinar el porcentaje de cumplimiento.

1.3.4 Diseñar el sistema documental.

1.3.5 Establecer indicadores.

1.3.6 Elaborar plan de acción para la implementación.

1.3.7 Elaborar programas  anuales de mantenimiento y calibración de equipos pertenecientes al laboratorio de control de calidad de la empresa COMSIGUA.

1.4 Alcance

Esta investigación se basa en proveer al Laboratorio de Control de Calidad de COMSIGUA, de un sistema de Gestión de Calidad, aplicando para ello las cláusulas relacionadas, las cuales se contemplan en la Norma ISO 17025:2005 vigente, y que efectivamente abarcan las actividades como control de los dispositivos de seguimiento y de medición, requisitos de la documentación, planes de mantenimientos a equipos y realizar planes de auditoría.

1.5 Justificación

El Departamento de Control de  Calidad  de la empresa COMSIGUA decide iniciar el proyecto de Acreditación bajo la  norma ISO 17025 (Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración), pero para ello se necesita un plan de gestión con el objetivo de mantener la competitividad del producto HBI en el ámbito internacional, alineándose a los altos entandares de calidad, y así poder  optimizar la eficiencia y eficacia en los procesos de medición y ensayo de los laboratorios y brindar a sus clientes resultados técnicamente validos y confiables.

El organismo de acreditación SENCAMER,  la cual reconoce la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración, usa la norma Venezolana COVENIN 2534 2000 (ISO 17025:2000) como la base para la acreditación. La cláusula 4 especifica los requisitos para una gestión sólida y la cláusula 5 especifica los requisitos para demostrar competencia técnica en el tipo de ensayos y/o calibraciones que el laboratorio realiza.

Al implementar el Sistema de Gestión de la Calidad basado en la norma COVENIN – ISO 17025:2005, la empresa estará en la capacidad de extender su posibilidad de prestar sus servicios a empresas reconocidas a nivel nacional e internacional, así como también generará una mejora notable en lo que respecta a la imagen de la empresa en el mercado y aumentando así la confianza de sus clientes actuales, rentabilidad de la empresa, teniendo como aval los cumplimientos de la norma ISO 17025:2005.

1.6 Delimitación del Problema

El siguiente desarrollo es aplicado al Laboratorio de Control de Calidad adscrito a la Gerencia Técnica la cual carece de información sobre los Sistemas de Gestión de Calidad, la inexperiencia del personal en relación a los sistemas de calidad, la falta de personal para dedicarle el mayor tiempo posible al estudio del sistema de gestión, la falta de integración de los departamentos involucrados para realización del Sistema y la falta de un departamento de Aseguramiento de la Calidad.

CAPÍTULO II

La Empresa
2.1 RAZÓN SOCIAL Y NOMBRE COMERCIAL


El Complejo Siderúrgico de Guayana, C.A. COMSIGUA C.A. , es una sociedad mercantil domiciliada en Caracas, constituida por el documento privado suscrito en New York, el 14 de octubre de 1989, posteriormente registrado en el Registro Mercantil Segundo de la Circunscripción Judicial del Distrito Federal y Estado Miranda, en fecha del 6 de diciembre de 1989.


El domicilio de la sociedad es y está en la cuidad de Caracas, Venezuela, sin perjuicio de que tenga oficinas y explotaciones en otros lugares.  Particularmente, la sociedad se propone construir, operar y explotar comercialmente una planta industrial en Ciudad Guayana, y  el  área seleccionada para la construcción de ésta obra, consta de 20.2 hectáreas ubicadas en el parcelamiento industrial Punta Cuchillo, Matanzas, del Estado. Bolívar.

2.2 RESEÑA HISTORICA.


La compañía fue construida por Kobe Steel, Ltd.  y  C.V.G. Ferrominera Orinoco C.A., con el propósito de que actuara inicialmente como centro de costos de los esfuerzos de promoción del denominado “Proyecto COMSIGUA”.  En su original configuración, ese proyecto de desarrollo económico en el  área de la Siderúrgica, incluía la construcción de una planta de pellas, de dos módulos de reducción directa y de una acería para fabricar planchones mediante el proceso de colado continua.  

Así se redefinió el  Proyecto COMSIGUA, basándose en una planta con capacidad nominal, o capacidad de diseño, de 1.000.000 (un millón) de toneladas métricas anuales de HBI, previéndose una inversión de 252.3 millones de dólares.

Kobe Steel, Ltd.  y C.V.G. Ferrominera Orinoco C.A., han cumplido  su actividad promotora y han llevado el Proyecto COMSIGUA hasta su actual configuración de estado inminente de ejecución física en el que se encuentra, habiéndose incluso, identificado e interesado a otros accionistas.

El Complejo Siderúrgico de Guayana, C.A. – COMSIGUA C.A., es una sociedad mercantil domiciliada en Caracas, constituida por el documento privado suscrito en New York, el 14 de octubre de 1989, posteriormente registrado en el Registro Mercantil Segundo de la Circunscripción Judicial del Distrito Federal y Estado Miranda, en fecha del 6 de diciembre de 1989.

Capacidad de Producción

1.000.000  TM/año.

Proceso Productivo

El proceso de reducción directa ocurre a través de una reacción de hidrógeno y monóxido de carbono con el oxido de hierro, para producir hierro metálico  a temperaturas inferiores al punto de fusión del hierro y sus componentes asociados. Los aspectos químicos y térmicos del proceso de reducción son más eficaces cuando se utilizan en un horno cilíndrico de contraflujo, con flujo de sólidos uniforme hacia abajo, y un flujo de gases hacia arriba.

Los minerales oxidados de hierro se consiguen como finos y gruesos de mineral y como pellas, estos se encuentran con el máximo grado de oxidación es decir como oxido ferroso Fe2O3.

· Los finos de mineral de hierro en Venezuela se obtienen como minerales oxidados de hierro menores a 10mm (3/8”) y con un contenido menor a 150 micrones (100 mesh) de 26-32%. Son la alimentación de los procesos Fior y Finmet que producen 0.4 Mt de HBI por año actualmente. 

· Los gruesos de mineral de hierro en Venezuela se obtienen como minerales oxidados de hierro mayores a 6.25mm (1/4”) y menores de 51mm (2”). Son el complemento de los procesos Midrex, Hyl I y Hyl III. 
· Las pellas de mineral hierro son aglomerados de finos de mineral concentrado de forma aproximadamente esférica y granulometría determinada, sometidos o no finalmente a procesos de endurecimiento químico o térmico. Son la alimentación básica de los procesos Midrex, Hyl I y Hyl III que representan 32.52 Mt de HBI de producción anual. 
La planta emplea el proceso Midrex para su producción por lo tanto, el oxido de hierro que constituye la materia prima es alimentado en forma de: 

· Pellas ( 80% ).

· Mineral Grueso a granel ( 20% ).

Las pellas y el mineral grueso son recibidos separadamente y almacenados en silos diferentes, la planta consta de tres silos, dos de los cuales son destinados al almacenamiento de pellas y uno para el almacenamiento de gruesos, los mismos son transportados a través de cintas y posteriormente mezclados en una proporción estable, normalmente un 80% de pellas y un 20 % de mineral  grueso y  cribados para eliminar los finos y los gruesos de sobre tamaño, el sistema de proceso está constituido principalmente por un reformador y un reactor.

En el reformador se alimenta gas natural, el metano (CH4) presente en este  reacciona con vapor de agua (H2O) y  dióxido de carbono (CO2) en presencia de catalizador de níquel en base de alúmina y magnesio  para formar monóxido de carbono (CO) e  hidrógeno (H2) mediante las siguientes reacciones: 
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La mezcla caliente de monóxido de carbono (CO) e  hidrógeno (H2), conocido como gases de reducción son mezclado con una cantidad adicional de gas natural obteniéndose así el gas bustle, el cual es enviado al reactor, donde reacciona con el óxido de hierro contenido en la mezcla de pellas y mineral grueso para eliminar el oxígeno y producir hierro de reducción directa  o hierro esponja (HRD) de acuerdo a una serie de reacciones que se presentan en la secuencia en que ocurren de mayor a menor grado de oxidación de acuerdo a las siguientes ecuaciones.
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Algunas características de estos óxidos son:
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Por lo que debe ser trabajada por encima de esta temperatura para que no se descomponga.

La velocidad a la cuál estas reacciones de reducción ocurren determina el tiempo de residencia necesario para metalizar el producto, típicamente 6 horas, y así se establece el tamaño del equipo necesario para lograr la velocidad de producción requerida. Este período de reacción, es suficiente para reducir la alimentación de oxido de hierro entrante a niveles uniformes de metalización de 92%, o mayores.

El gas tope constituido principalmente por dióxido de carbono (CO2) y vapor de agua (H2O) sale por la parte superior del reactor a una temperatura de aproximadamente 350°C a 450°C, sigue a un lavador, donde se enfría y lava para remover el agua y polvo arrastrado, después de esto es llamado gas de proceso, una parte de este gas es mezclada con gas natural y alimentada a los quemadores, la otra parte es enviada a los compresores y posteriormente precalentada y desulfurada en una cama de óxido de zinc, mezclada con gas natural y recirculada como alimentación al reformador.

El Hierro de Reducción Directa, es luego compactado en las máquinas briqueteadoras para formar el producto final:

HBI (Hot Briquetted Iron: Briqueta Moldeadas en Caliente); Son obtenidas como producto sólido poroso y metalizado; en forma de almohada con medidas de 108 x 48 x 32 mm y 90 x 58 x 29 mm y con peso que fluctúa entre 0,5 - 0,7 Kg. moldeadas a temperaturas de 650°C o más y que tienen una densidad mínima de 5 g/cm3, el HBI es muy estables, pueden ser manipuladas, almacenadas y transportadas con seguridad.

El HBI es enfriado con agua en los tanques de enfriamiento, transportado a través de cintas, cribado para separar los finos conocidos como chips y finalmente enviado a los vagones que se encargan de su traslado al lugar de exportación, de no ser enviado a los vagones el producto es almacenado en patio en pilas separadas de acuerdo a sus especificaciones.

El proceso tecnológico usado para la producción de mineral de hierro reducido en forma de briquetas (HBI es el desarrollado por Midrex, el cual está basado en el procesamiento de pellas y mineral de hierro usando energía eléctrica, gas natural y agua suministrada por empresas locales.

Este proceso transforma oxido de hierro en hierro altamente metalizado, adecuado para los proceso aguas abajo para las acerías, para completar la reducción del oxido el proceso Midrex usa un flujo de gas constituido por una mezcla de monóxido de carbono (CO) e hidrógeno (H2) para extraer químicamente el oxigeno presente en el mineral de hierro, confiriendo así ventajosas propiedades químicas y metalúrgicas para ser usadas luego en otros procesos.

A continuación se muestra en la figura No.1 el diagrama de proceso de la empresa COMSIGUA:
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Figura  2.1 (Fuente COMSIGUA)
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Entre los valores de la empresa se encuentra:

La mejora continua: nosotros establecemos metas ambiciosas y hacemos nuestros mejores esfuerzos alcanzándolas. Una vez que llegamos allí, subimos el nivel de nuevo. Nosotros pensamos que todo puede hacerse mejor y más eficientemente, en un ambiente de aprendizaje continuo, desafiando el pensamiento convencional.

La integridad: todo lo que nosotros hacemos se gobierna en base a la honestidad, imparcialidad y credibilidad. Nosotros decimos lo que pensamos y hacemos lo que decimos.

Trabajo en equipo: en COMSIGUA nosotros vamos a ganar, pensando y actuando como un equipo. Nuestra fortaleza son nuestras personas y su diversidad.

El respeto individual y responsabilidad: nosotros somos una parte fundamental de nuestra organización, por consiguiente nosotros tenemos que ser respetuosos con nuestros compañeros de trabajo, y al mismo tiempo asumir la responsabilidad de nuestras propias acciones y resultados.


A continuación se muestra en la figura N° 2 el organigrama de la empresa COMSIGUA, donde se pueden observar las diferentes gerencias, departamentos, coordinaciones y sección que la integran.
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Figura 2.2  (Fuente COMSIGUA)
2.3 ESTRUCTURA ORGANIZATIVA ESPECIFICA DEL DEPARTAMENTO DONDE SE REALIZA EL ESTUDIO.

(Fuentes: Recursos Humanos, COMSIGUA, en el año 1998)

· Coordinador: se encarga de seleccionar el personal de control de calidad, dar entrenamiento al personal, verificar las facturas del laboratorio entre otros y supervisar al laboratorio.

· Supervisor: está encargado de calibrar los equipos del laboratorio, panificar las actividades diarias y los mantenimientos de los equipos.

· Jefe de grupos: se encarga de realizar muestreo y chequear a los técnico II  y I para Saber si están ejecutando bien el trabajo.

· Tecnico II / Químico: está encargado de realizar Fe°(hierro metalizado), Fet (hierro total), S (azufré), C (carbón), etc. en todas las muestra de HBI (hot briquette iron), gases y aguas.
· Tecnico I / Físico: se encarga de realizar análisis al producto HBI (hot briquette iron), como humedad, densidad, granulometría, etc. a todas las briquetas.
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Figura 2.3 (Fuente COMSIGUA)

2.4 Visión y Misión del Departamento de Control de Calidad


La visión de la sección de calidad es alcanzar un nivel de excelencia que sobrepase las expectativas de nuestro clientes a través de un proceso de mejoramiento continuo, comenzando por un programa eficiente de entrenamiento del personal y la incorporación de tecnología y equipos de nueva generación, para así alcanzar un alto nivel de confianza y puntualidad en los resultados de los análisis generados por esta sección. 

La misión de nuestra sección es ejecutar análisis físicos y químicos de la materia prima y el producto, tanto durante el proceso como después de terminado, usando procedimientos reconocidos y equipos adecuados para generar resultados oportunos y veraces que sobrepasen sus expectativas para nuestro clientes.
CAPITULO III

Marco teórico
1 Antecedentes de la Investigación

La Organización Internacional de Normas ISO, creada desde hace más de cinco décadas, ha tenido como propósito fundamental mejorar la calidad, aumentar la productividad, disminuir los costos e impulsar el comercio internacional.

De este organismo surgen la familia de normas ISO 9000, que están integradas por un conjunto de modelos y documentos sobre gestión de calidad. En 1987 se publicaron las normas internacionales actuales sobre aseguramiento de la calidad. Por primera vez, cada una de ellas sirve como un modelo de calidad dirigido a determinada área de la industria, la manufactura o los servicios. En la actualidad cubren todas las funciones o posibilidades de desempeño, y tienen el objetivo de llevar la calidad o la productividad de los productos o servicios que se oferten. Aunque los antecedentes más remotos de la existencia de la norma ISO 9000 datan de hace más de 50 años, es importante destacar que la aceptación internacional de la normalización ha tenido vigencia, sobre todo, a partir de la década de los ochenta. 

La familia de normas ISO 9000 es el punto de partida de muchas otras normas,  entre las   que se encuentra la   ISO 17025,  creada en 1999     para establecer  los lineamientos de competencia de los laboratorios de ensayo y calibración. 

WALTER HERRERA (2008) Titulo Obtención de la certificación ISO del Laboratorio de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA (PROYECTO LOCTI 07- 1 - 4 - 03). Objetivo General: Fortalecer los procesos y procedimientos actuales y adecuarlos a los requerimientos de la norma ISO 17025 para así obtener la acreditación del Laboratorio. Resumen metodológico: En este trabajo se realizaron cinco etapas para iniciación de la certificación  del laboratorio de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA, como: primera Etapa: Diagnostico, Segunda Etapa: Adiestramiento, Tercera Etapa: Levantamiento de Informe, Cuarta Etapa: Implantación del Sistema de Gestión de la Calidad y Quinta Etapa: Etapa de Acreditación.

2  Bases Teóricas

2.1 Calidad

Según el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Española, "calidad" es “la propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permiten apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes de su especie”. Según otra acepción significa “superioridad o excelencia” y por esta razón durante mucho tiempo el término "calidad" se utilizó para describir atributos tales como el precio alto y el lujo. Las Normas ISO 9000 que constituyen el origen de los modelos de Sistemas de Calidad vigentes, definen la calidad como “el grado en el que un conjunto de características inherentes a un producto cumple con los requisitos”.

2.2 Sistema de Gestión de la Calidad
Para que se pueda abordar la conceptualización de las principales características de un Sistema de la Calidad, es necesaria una breve introducción sobre el concepto general de Sistema. Un Sistema es una entidad física o conceptual, compuesta de partes interdependientes que interactúan, dentro de límites preestablecidos, para alcanzar una meta o metas comunes. Los sistemas normalmente incorporan medios de control, que tienen por función detectar desequilibrios, o sea, diferencias entre la salida real y la salida esperada, actuando sobre la entrada del sistema y buscando eliminar la diferencia en la salida. Esos desequilibrios, muchas veces, son denominados desvíos o errores.

Alcanzar la Calidad es una tarea de gran cobertura, comprendiendo prácticamente a todos los sectores de la empresa, desde la concepción hasta la ejecución de un producto o servicio. Ejecutar tal tarea, dada su magnitud, requiere una coordinación de acciones y recursos, materiales y humanos, que permita su desarrollo de manera ordenada. Es aquí donde entran los sistemas de gestión de la calidad.

La ISO 9000:2000 define la Gestión de la Calidad como las actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización en lo relativo a la calidad. En general se puede definir la Gestión de la Calidad como  el aspecto de la gestión general de la empresa que determina y aplica la política de calidad con el objetivo de orientar las actividades de la empresa para obtener y mantener el nivel de calidad del producto o el servicio, de acuerdo con las necesidades del cliente

Así mismo, el concepto de Sistema de Gestión la Calidad abarca la estructura    organizacional,    incluyendo    definición  de   responsabilidades, 

procedimientos y recursos, los cuales en conjunto, permiten asegurar que los productos, procesos y servicios satisfacen los requisitos de Calidad. Consecuentemente, el Sistema de la Calidad debe incluir todos los sectores y recursos que afectan la Calidad a lo largo de todo el ciclo de Calidad del producto (Integridad), normalmente contando con la retroalimentación capaz de introducir correcciones que perfeccionen el sistema.

2.3 ORGANIZACIÓN INTERNACIONAL DE NORMALIZACIÓN ISO

ISO es una federación mundial formada por organismos nacionales de normalización. Los comités técnicos de ISO elaboran  las normas internacionales. Cada organización miembro interesada en algún tema para el cual se ha establecido un comité técnico tiene el derecho de estar representada en el comité. Otras organizaciones internacionales, gubernamentales y no-gubernamentales conjuntamente con ISO e IEC, también participan en los trabajos. La sede de ISO está en Ginebra , Suiza.

2.4 DOCUMENTACIÓN RELEVANTE A LA ACREDITACIÓN

Existen numerosas normas y guías  que pueden obtenerse a través de ISO.  La función y operación de los laboratorios es un elemento integral de la calidad. Por lo tanto, es importante entender cómo el trabajo de los laboratorios impuestos por la norma ISO 17025 se ajusta al esquema general de la gestión de la calidad según impone ISO 9000-2000.

2.5 CALIDAD – TERMINOLOGÍA FUNCIONAL

Existe terminología que frecuentemente se asocia con la palabra “calidad” y que tendemos a utilizar cuando hablamos de un “Sistema de Calidad”, de un “Manual de Calidad” y de la “Gestión de la Calidad”. La expresión “Sistema de Calidad”  se refiere  a  los  procesos  que  tienen lugar 

dentro de una organización y que le permiten alcanzar su propósito con eficacia. Una organización generalmente produce algún tipo de producto o presta algún servicio. Un “Manual de Calidad” identifica y documenta todos los procesos importantes involucrados en la producción de un producto o servicio de calidad. La “Gestión de la Calidad” es la actividad que garantiza que los procesos del sistema que están identificados en el manual de calidad sean bien documentados, entendidos e implantados por las personas asignadas a dichos procesos.

2.6 ISO 9000- SISTEMA DE  CALIDAD

Hay 20 partes en la serie ISO 9000 que básicamente identifican un sistema de calidad. La parte 4.11, Control de la inspección, medición y equipo de prueba es la que está más directamente relacionada con los requisitos de la Norma ISO 17025, aunque exista una semejanza entre los temas listados en ISO 9000 y en la ISO 17025, existe una diferencia en cuanto a cómo se aplican estas partes de un sistema de calidad. En la mayoría de los casos, los requisitos del sistema de calidad según ISO 9000 se enfocan en organizaciones que fabrican un producto o prestan un servicio. El mantenimiento, cuidado y control del equipo de prueba dentro de una organización se considera como una parte esencial del sistema de calidad de dichas organizaciones. Sin embargo, ISO 9000 no  abarca los requisitos de operación de un laboratorio o la verificación de la idoneidad técnica de un laboratorio. Es aquí donde encontramos la diferencia más importante entre los requisitos de calidad de ISO 9000 y ISO 17025. 

2.7 RELACIÓN ENTRE ISO 9000 Y ISO 17025

ISO 9000 impone requisitos para operar un sistema de calidad en una organización mientras que la ISO 17025 es más específica con respecto a las exigencias para operar un laboratorio y verificar su idoneidad técnica para realizar ensayos y calibraciones.

2.8 IMPLANTACIÓN DE UN SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD

La serie 9000 se centra en las normas sobre documentación, en particular, en el Manual de la Calidad, con la finalidad de garantizar que existan Sistemas de Gestión de la Calidad apropiados. La elaboración de estos manuales exigen una metodología, conocimientos y criterios organizacionales para recopilar las características del proceso de la empresa.

La aplicación de las Normas de Calidad ISO 9000 constituyen para la industria, una vía de reducir costos y mejorar sus procesos de producción tomando en cuenta que la calidad es un factor clave para la competitiva en cualquier mercado. La persona que se dedique a normalizar debe ser conocedora de esta faena garantizando así la incorporación de un procedimiento que se adapte a la realidad del proceso, que sea útil y de fácil entendimiento.

Para comenzar con la Implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad es necesario el Análisis de los Procesos de Trabajo; una herramienta útil para tal función es la estructura de los procesos o Mapa de los procesos.

El Mapa de los Procesos de una organización permite considerar la forma en que cada proceso individual se vincula vertical y horizontalmente, sus relaciones y las interacciones dentro de la organización, pero sobre todo también con las partes interesadas fuera de la organización, formando así el proceso general de la empresa. 

Esta orientación hacia los procesos exige la subdivisión en procesos individuales teniendo en cuenta las estrategias y objetivos de la organización, la experiencia ha demostrado que es conveniente definir los datos de entrada, parámetros de control y datos de salida. 

Una vez definida la estructura de los procesos se procede a documentar el Sistema, Elaborando o mejorando los Procedimiento e Instrucciones; para ello se considera la Estructura de documentación del Sistema de Calidad.
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Figura N° 3.1: Pirámide de Documentación
Como lo representa la Pirámide de Documentación (Figura Nº 4), la Implantación del Sistema de Gestión de la Calidad se comienza por el 3er. Nivel, la recolección de los planes, instructivos y registros que proporcionan detalles técnicos sobre cómo hacer el trabajo y se registran los resultados, estos representan la base fundamental de la documentación.

Posteriormente, se determina la información especificada sobre los procedimientos de cada área de la Gerencia: ¿Quién?, ¿Qué?, ¿Cómo?, ¿Cuándo?, ¿Dónde? y ¿Por qué? efectuar las actividades (2do. Nivel), esto con el fin de generar los Manuales de Procedimientos de cada área.

Los procedimientos documentados del Sistema de Gestión de la Calidad deben formar la documentación básica utilizada para la planificación general y la gestión de las actividades que tienen impacto sobre la calidad, también deben cubrir todos los elementos aplicables de la norma del sistema de gestión de la calidad. Dichos procedimientos deben describir las responsabilidades, autoridades e interrelaciones del personal que gerencia, efectúa y verifica el trabajo que afecta a la calidad, como se deben efectuar las diferentes actividades, la documentación que se debe utilizar y los controles que se deben aplicar.

Algunos de los principales objetivos que se persigue con la elaboración de los manuales de procedimientos son: 

· Comunicar la política de la calidad, los procedimientos y los requisitos de la organización. 

· Entrenar y/o adiestrar a nuevos empleados. 

· Definir responsabilidades y autoridades. 

· Regular y estandarizar las actividades de la Empresa. 

· Facilitar la introducción de un mejor método dando datos completos del método actual. 

· Ayuda a establecer mejores programas de operaciones y de actividades. 

· Suministrar las bases documentales para las auditorias. 

Además la dirección debe ejecutar el 1er. Nivel; la elaboración de la Política de Calidad y los Objetivos.

2.9 ESTRUCTURA PARA EL LEVANTAMIENTO DE CADA PROCEDIMIENTO E INSTRUCTIVO DE TRABAJO.

Una estructura recomendada para el levantamiento de cada procedimiento e instructivo de trabajo es la siguiente:

Procedimientos:

Título y Aprobación del Documento

Registro de revisiones efectuadas a este documento

1. Objetivo 

2. Alcance 

3. Referencia

4. Condiciones/Normativas

5. Descripción de las Actividades

8. Registros

9. Glosario

10. Anexos (incluye formas y registros)

A continuación se describirá cada uno de estos puntos:

1. Objetivo. 

Debe describir de manera clara el "Por que" y el "Que" del procedimiento o la instrucción de trabajo, centrándose en aquellos aspectos que lo hace único. Debe ser entendido y entendible por todos los involucrados en el mismo, como por todos los que manejan el documento.

2. Alcance. 

Debe indicar tanto las áreas como las situaciones donde el procedimiento o la instrucción de trabajo debe ser usado, además de hacer sus excepciones (es decir lo que excluye). Debe ser entendido y entendible tanto por los involucrados en el mismo, como por todos los que manejan el procedimiento o la instrucción de trabajo.

3. Documentación de Referencia. 

Debe mencionar todos aquellos documentos, normas, libros, artículos, etc. que se usaron para elaborar el procedimiento o la instrucción de trabajo, y además los que deben usar durante la ejecución de los pasos. Esta referencia debe indicar tipo, serial, titulo, autor, edición y página sino que debe referirse a como y donde ubicarla. En los casos de difícil acceso a la misma, y que sea necesaria para la realización de algunos de los pasos descritos, debe proveerse una copia de la misma como un anexo del procedimiento.

4. Condiciones/Normativas. 

Normativas: Debe describir las condiciones específicas para el procedimiento o la instrucción de trabajo se pueda ejecutar. 

Aspectos de seguridad: Muestra los riesgos, las medidas y los implementos de seguridad que se deben considerar para la ejecución del documento.

5. Descripción de las Actividades. 

Describe en forma detallada y en el orden cronológico las actividades que deben llevarse a cabo para el aseguramiento de la calidad de los productos y/o servicios que se esperan obtener.

6. Registros. 

Lista los números y nombres de los formularios, reportes y pantallas asociados al proceso que se utilizan para el monitoreo de las actividades y para la revisión y prueba necesarias para el asesoramiento de la calidad.

7. Glosario. 

Refiere los términos y/o abreviaturas empleadas en el texto del documento.

8. Anexos. 

Refiere el conjunto de documentos asociados al proceso.

2.10 DEFINICIONES DE CALIDAD. 

Calidad

La calidad es un concepto que ha ido variando con los años y que existe una gran variedad de formas de concebirla en las empresas, a continuación se detallan algunas de las definiciones que comúnmente son utilizadas en la actualidad. 

CALIDADES: 

· Satisfacer plenamente las necesidades del cliente. 

· Cumplir las expectativas del cliente y algunas más.

· Despertar nuevas necesidades del cliente. 

· Lograr productos y servicios con cero defectos. 

· Hacer bien las cosas desde la primera vez. 

· Diseñar, producir y entregar un producto de satisfacción total.

· Producir un artículo o un servicio de acuerdo a las normas establecidas. 

· Una sublime expresión humana que revela la autentica naturaleza del hombre, cualidad que define a los líderes que trascienden a su tiempo.

· Lo de acuerdo para su uso. 

· Una categoría tendiente siempre a la excelencia. 

Definición de Calidad según los siguientes autores:

· Para W. Edwards Deming, la calidad no es otra cosa más que “Una serie de cuestionamiento hacia una mejora continua”. 

· Para el Dr. J. Juran; la calidad es “La adecuación para el uso satisfaciendo las necesidades del cliente”. 

· Kaoru Ishikawa, define a la calidad como: “Desarrollar, diseñar, manufacturar y mantener un producto de calidad que sea el más económico, el útil y siempre satisfactorio para el consumidor”. 

· Rafael Picolo, Director General de Hewlett Packard define “La calidad, no como un concepto aislado, ni que se logra de un día para otro, descansa en fuertes valores que se presentan en el medio ambiente, así como en otros que se adquieren con esfuerzos y disciplina”. 

· Daniel Inda, Director General de Crosby Asociados de México, la define como: “Significa buscar cero defectos, hacer las cosas bien a la primera vez y cumplir con los requisitos del cliente. Es un equilibrio de elementos como son: el liderazgo, actualización de habilidades, sistema y un ambiente propicio para aplicarlos”. 

· Harrington, El Financiero, la define como: “El proceso de mejora continua; que inicia cuando las personas saben lo que tienen que hacer y lo hacen correctamente, conocen su función y la desarrollan adecuadamente”. 

· Dr. Mario Gutiérrez Un artículo tiene calidad si cumple con las especificaciones establecidas. 

· Armando V. Feigenbaum, las define como: “El resultado total de las características del producto o servicio que en si satisface las esperanzas del cliente”. 

Con lo anterior se puede concluir que la calidad se define como “Un proceso de mejoramiento continuo, en donde todas las áreas de la empresa participan activamente en el desarrollo de productos y servicios, que satisfagan las necesidades del cliente, logrando con ello mayor productividad”.

Calidad Total. 

La calidad total supone un cambio de cultura en la empresa, ya que la gente se debe concienciar de que la calidad atañe a todos y que la calidad es responsabilidad de todos. La dirección es responsable de liderar este cambio, mediante la implantación de un sistema de mejora continua permanente, y mediante la instauración de un sistema participativo de gestión. 

La calidad se mide en términos de la capacidad del producto para cumplir especificaciones razonables y pertinentes. No sólo tienen que ver las características inherentes del producto, sino también el establecimiento de los procedimientos para las mediciones de la buena calidad. Deben engranarse los requisitos de la calidad y las mediciones de la calidad. A su vez, para que el programa global consiga una eficacia de largo alcance, deben reconocerse las necesidades de la ingeniería de sistemas adecuados.
Calidad de Servicio 

La calidad de servicio es definida por la Unión Internacional de Telecomunicaciones (UIT) como el efecto global de la calidad de funcionamiento de un servicio que determina el grado de satisfacción de un usuario de dicho servicio. Es decir, son las tecnologías que garantizan la transmisión de cierta cantidad de datos en un tiempo dado, teniendo la capacidad de dar un buen servicio.
2.11 DEL CONTROL A LA GESTIÓN DE LA CALIDAD 
El autor José Pérez (2004), en su libro Gestión por Procesos explica estas (4) cuatro fases que conllevan a la Gestión de la Calidad: 

· La calidad se controla 

La calidad se enfoca al producto, inicial, intermedio o final, exclusivamente; el cliente no aparece activamente en esta etapa, siendo normalmente el propio fabricante el que evalúa el nivel de calidad; se habla coloquialmente de buena y mala calidad. 

La principal crítica de que la calidad sea únicamente controlada es que solo aporta corrección, no evitándose de manera sistemática la reaparición del mismo error. 

Consecuentemente, en el aseguramiento de la calidad reconocemos que este tipo de control tiene unas causas que habrá que identificar y corregir para poco a poco hacerlo innecesario; diremos que esas causas están siempre en los procesos.
· La calidad se autocontrola 

Esta bastante extendida la idea de que la calidad “se hace” durante el proceso productivo, no solamente se controla, fomentando la idea del “autocontrol”. 

Se menciona aquí este término de acuerdo con la acepción mas comúnmente usada en la práctica, mediante la cual se confía al operario la responsabilidad de evaluar la conformidad del trabajo que el mismo ha realizado. 

Conceptualmente se sigue haciendo lo mismo que en la etapa anterior, separar la producción aceptable de aquella que no lo es. Sin embargo, es un paso importante hacia delante. 

El autentico concepto de autocontrol tiene todo su sentido dentro de un SGC total. Se entiende que el operario es el responsable del proceso que se desarrolla en su puesto de trabajo y de su mejora continua.

· La calidad se asegura 

Se reconoce que un determinado nivel de calidad del producto se consigue como consecuencia de seguir unos procesos operativos suficientemente contrastados (principio causa-efecto). Luego si se normalizan todos los procesos que en ella influyen, y podemos estar seguros de que se han respetados durante toda la secuencia productiva, no sería necesario controlar la calidad del producto o servicio obtenido para asegurar su conformidad con los requisitos. 

Lo que procede es una actividad esencialmente forma y se documenta en el Sistemas de la Calidad formado por los manuales de calidad y procedimientos. Para que el sistema merezca el reconocimiento externos de terceros ha de estar elaborado de acuerdo con lo que preconizan referenciales internacionales (ISO, entre otras normas). 

El aseguramiento de la calidad persigue hacer predecible la calidad del producto y estar seguro de que el bien fabricado o el servicio entregado responde a las necesidades objetivas (requisitos) del cliente.

· La calidad se gestiona 

El escenario competitivo hace que sea conveniente cambiar el objetivo perseguido por la calidad. De la calidad del producto se pasa a perseguir la satisfacción del cliente o de las personas interesadas, clientes-personas-proveedores-sociedad-accionistas. 

Para comprenderlo hemos de aceptar que se basa en la percepción del cliente sobre tres aspectos diferenciados pero complementarios porque forman un todo: 

· (Q) Calidad del producto o servicio (de sus características): Cuando se puede percibir, es una dimensión fácilmente objetable. 

· (S) Calidad de servicios: Se trata principalmente de las formas de cómo se entrega el producto o se presta el servicio. 

· (P) Precio. Aspectos bastante objetables: Internamente hablamos de coste. 

Aunque la palabra proceso es la misma en las fases Aseguramiento y Gestión, la principal diferencia en su significado esta: de procesos ínter departamentales cuyo funcionamiento se asegura, se evoluciona a procesos que interactúan (ínter departamentales) y se gestionan (mejoran).

2.12 SERVICIO

 Es un resultado de llevar a cabo necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre el proveedor y el cliente y generalmente es intangible.

También se define como un conjunto de actividades que buscan responder a necesidades de un cliente. Se define un marco en donde las actividades se desarrollarán con la idea de fijar una expectativa en el resultado de éstas.

2.13 GESTIÓN DE LA CALIDAD EN LOS SERVICIOS 
Una de las primeras acciones en la calidad de servicio, es averiguar quiénes son los clientes, qué quieren y esperan de la organización. Solo así se podrán orientar los productos y servicios, así como los procesos, hacia la mejor satisfacción de los mismos.

2.14 ESTRATEGIA DEL SERVICIO DE CALIDAD AL CLIENTE 
Es el conjunto de prestaciones que el cliente espera, además del producto o el servicio básico. Para dar el mejor servicio se debe considerar el conjunto de estrategias: 

· El liderazgo de la alta gerencia es la base de la cadena. 

· La calidad interna impulsa la satisfacción de los empleados. 

· La satisfacción de los empleados impulsa su lealtad. 

· La lealtad de los empleados impulsa la productividad. 

· La productividad de los empleados impulsa el valor del servicio. 

· El valor del servicio impulsa la satisfacción del cliente. 

· La satisfacción del cliente impulsa la lealtad del cliente. 

· La lealtad del cliente impulsa las utilidades y la consecución de nuevos públicos. 
2.15 ALGUNOS CONCEPTOS BÁSICOS DE FONDONORMA. 
· Norma 

Una Norma es un documento técnico establecido por consenso que: 

· Contiene especificaciones técnicas de aplicación voluntaria. 

· Ha sido elaborado con la participación de las partes interesadas: Fabricantes, Usuarios y consumidores, Centros de investigación y laboratorios, Universidades, Sector oficial, Asociaciones y colegios profesionales. 

· Se basa en los resultados consolidados de la ciencia, la tecnología y la experiencia.

·  Provee para el uso común y repetitivo, reglas, directrices o características dirigidas a alcanzar el nivel óptimo de orden en un contexto dado. 

· Es aprobada por un organismo reconocido. 

Las normas ofrecen un lenguaje común de comunicación entre las empresas, los usuarios y los consumidores, establecen un equilibrio socioeconómico entre los distintos agentes que participan en las transacciones comerciales, son la base de cualquier economía de mercado y, un patrón necesario de confianza entre cliente y proveedor.

2.16 Tipos de Normas: 

· Normas Regionales 

Normas que han sido elaboradas en el marco de un organismo de normalización regional, normalmente de ámbito continental, que agrupa a un determinado número de organismos nacionales de normalización. 

Ejemplos de organismos de normalización regional son: 

1. COPANT a nivel latinoamericano. 

2. CEN, CENELEC y ETSI en el ámbito europeo. 

3. ARSO a nivel de África. 

· Normas Internacionales 

Normas que han sido elaboradas por un organismo internacional de normalización. Las más representativas por su campo de actividad son:

· ISO (Organización Internacional para la Normalización) 

· IEC (Comité Electrotécnico Internacional) 

· ITU (Unión Internacional de Telecomunicaciones) 

De acuerdo a su contenido, 

Existen entre otras: 

· Normas de terminología Normas referidas a términos, que usualmente están acompañados por sus definiciones y, algunas veces, por notas explicativas, ilustraciones, ejemplos u otros. 

· Normas de Ensayo Normas referidas a métodos de ensayo, algunas veces completadas por otras disposiciones relativas a los ensayos, tales como el muestreo, uso de métodos estadísticos, secuencias de ensayo. 

· Normas de Producto Normas que especifican los requisitos que debe cumplir un producto o grupo de productos, para establecer su aptitud para el uso. 

· Normas de Servicios Normas que especifican los requisitos que debe cumplir un servicio para establecer su aptitud para el uso. 

· Normalización 

La Normalización es una actividad de conjunto, orientada por un compromiso de alcanzar el consenso que equilibre las posibilidades del productor y las exigencias o necesidades del consumidor. 

La Normalización establece con respecto a problemas actuales o potenciales, disposiciones dirigidas a la obtención del nivel óptimo de orden. 

La Normalización consiste en procesos de elaboración, edición y aplicación de normas. 

2.17 HERRAMIENTAS DE LA NORMALIZACIÓN DE PROCESOS

 Para que el procedimiento sea una autentica herramienta ha de ser fácil de usar lo cual está muy relacionado con su extensión. Se deben tener en cuenta: 

· Las necesidades especificas de la empresa. 

· Mercado al que sirve. Requisitos de los clientes. Grado de demostración de cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión. 

· Requisitos reglamentarios. 

· El tamaño y la complejidad de la organización (numero de procesos diferentes). 

· Las características de los productos y de los procesos. 

· Los riesgos de incumplimiento o funcionamiento no predicable. 

· Y sobre todo, a los usuarios de la herramienta: las competencias del personal.

2.18 NORMALIZACIÓN DE PROCESOS Y ENTORNOS 

Según Velasco (2004), la normalización es siempre un mecanismo de coordinación, que proyectará toda su eficacia en los siguientes casos: 

· Cuando el producto final sea repetitivo. Es el caso de todos los bienes de consumo, de la mayor parte de los productos industriales y de buena parte de los servicios. 

· Cuando el entorno externo (clientes, tecnologías, competidores) sea bastante predecible, es decir, fácil de predecir su evolución y, en consecuencia, el trabajo a realizar sea fácil de planificar; asimismo, las tareas a realizar deben ser simples, o sea, fácilmente comprensibles por la persona que la realiza. 

2.19 FONDONORMA 

FONDONORMA, es una Asociación Civil, sin fines de lucro, con personalidad jurídica y patrimonio propio, creada en septiembre de 1973 para promover las actividades de normalización y certificación de la calidad con la intención de estimular la competitividad del sector productivo venezolano. 

Es organismo normalizador nacional. Este elabora documentos técnicos con la participación de los sectores público y privado. La aprobación de estos documentos por parte del Consejo Superior de la Asociación los convierte en Normas FONDONORMA, las cuales son presentadas luego al Ejecutivo para su consideración como Normas Nacionales. Al recibir el certificado FONDONORMA se otorga también el certificado IQNet, confiriéndole a su certificación un carácter global al estar respaldado por sus miembros con lo cual constituye el Organismo de Certificación Internacional con más del 30% de los Certificados otorgados mundialmente.

2.20 NORMA ISO 
ISO (Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales de normalización (organismos miembros de la ISO), nace después de la Segunda Guerra Mundial (fue creada el 23 de febrero de 1947), es el organismo encargado de promover el desarrollo de normas internacionales de fabricación, comercio y comunicación para todas las ramas industriales a excepción de la eléctrica y la electrónica. Su función 

principal es la de buscar la estandarización de normas de productos y seguridad para las empresas u organizaciones a nivel internacional. 

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

El trabajo de preparación de las Normas Internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, públicas y privadas, en coordinación con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacionalmente (IEC) en todas las materias de normalización electrotécnica. 

Establece guías y normas para: 

· Certificación de productos y sistemas. 

· Acreditación de organismos de certificación de productos, de sistemas (de calidad y ambiental), de personas. 

· Acreditación de laboratorios de calibración y ensayos. 

· Bases de reconocimiento entre quienes realizan las anteriores actividades. 
2.21 FUNDAMENTOS DE LA NORMA ISO 9000 
· Desarrolla una serie de guías que apoyan a los proveedores y a los fabricantes para desarrollar su Sistema de Calidad. Lineamientos de exigencia que permiten llevar a cabo un sistema de calidad. 

· Es aplicable a cualquier empresa que posea desde 10 hasta 10.000 empleados. 

· Identifica las disciplinas básicas que permitan asegurar que el producto o servicio que sale de la organización satisfaga los requerimientos del cliente. 

· Todo debe estar documentado y actualizado con el tiempo. Se deben registrar todos los procesos realizados en cuanto a su realización y el tiempo. 

· Utiliza las auditorias internas para asegurarse de mantener el sistema. 

2.22 FAMILIA DE NORMA ISO 
La familia de normas ISO 9000, juntas constituyen un conjunto coherente de normas de Sistemas de Gestión de la Calidad que facilitan la mutua compresión en el comercio nacional e internacional. Citadas a continuación: 

· ISO 9001: Contiene la especificación del modelo de gestión. Contiene "los requisitos" del Modelo. La norma ISO 9001:2008 contiene los requisitos que han de cumplir los sistemas de la calidad a efectos de confianza interna, contractuales o de certificación. 

· ISO 9000: Son los fundamentos y el vocabulario empleado en la norma ISO 9001. 

· ISO 9004: Es una directriz para la mejora del desempeño del Sistema de Gestión de la Calidad. 

· ISO 19011: proporciona orientación relativa a las auditorias del Sistema de Gestión de la Calidad. 

· ISO/TR 10013: Es una directriz para la documentación del Sistema de Gestión de la Calidad. 
2.23 LA NORMA ISO 9001:2008 
La nueva versión de la Norma ISO 9001:2008, fue considerada de acuerdo a las directrices del Comité Técnico de Normalización CT23 Gestión de la Calidad, y por el siendo aprobada por FONDONORMA en la reunión del Consejo Superior Nº 2008-06 de fecha 10/12/2008. 

La norma ISO 9001:2008 mantiene de forma general la filosofía del enfoque a procesos y los ocho principios de gestión de la calidad, a la vez que seguirá siendo genérica y aplicable a cualquier organización independientemente de su actividad, tamaño o su carácter público o privado. 

Si bien los cambios abarcan prácticamente la totalidad de los apartados de la norma, éstos no suponen un impacto para los Sistemas de Gestión de la Calidad de las organizaciones basadas en la ISO 9001:2000, ya que fundamentalmente están enfocados a mejorar o enfatizar aspectos como: 

· Importancia relevante del cumplimiento legal y reglamentario. 

· Alineación con los elementos comunes de los sistemas ISO 14001. 

· Mayor coherencia con otras normas de la familia ISO 9000. 

· Mejora del control de los procesos subcontratados. 

· Aumento de comprensión en la interpretación y entendimiento de los elementos de la norma para facilitar su uso. 

· Eliminación de ambigüedades en el tratamiento de algunas actividades. 

Los certificados emitidos en base a ISO 9001:2000 tienen el mismo reconocimiento que los emitidos con la nueva norma ISO 9001:2008.
2.24 SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
Es el conjunto de normas interrelacionadas de una empresa u organización por los cuales se administra de forma ordenada la calidad de la misma, enfocada al logro de resultados, en relación con los objetivos de la calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, según corresponda.
2.25 PRINCIPIOS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
Según ISO 9004:2000 para dirigir y operar una organización con éxito es necesario gestionarla de manera sistemática y visible. La orientación para la dirección presentada en esta Norma Internacional se basa en ocho principios de gestión de la calidad. 

Estos principios se han desarrollado con la intención de que la alta dirección pueda utilizarlos para liderar la organización hacia la mejora del desempeño. Estos principios de gestión de la calidad están incorporados en el contenido de esta Norma Internacional y se citan a continuación: 

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

b) Liderazgo: Los líderes establecen la unidad de propósito y orientación de la organización. Ellos deberían crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse en el logro de los objetivos de la organización. 

c) Participación del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organización y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organización. 

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso. 

e) Enfoque de sistema para la gestión: Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos. 

f) Mejora continua: La mejora continua del desempeño global de la organización debería ser un objetivo permanente de esta. 

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: Las decisiones eficaces se basan en el análisis de los datos y la información previa. 

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organización y sus proveedores son interdependientes, y una relación mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor. 

El uso exitoso de los ocho principios de gestión por una organización resultara en beneficios para las partes interesadas, tales como mejora en la rentabilidad, la creación de valor y el incremento de la estabilidad.
2.26 REQUERIMIENTOS PARA UN SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
Esta norma internacional especifica los requerimientos para un sistema de gestión de la calidad, cuando una organización: 

· Necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. 

· Aspira aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. 
2.27 EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Según la Norma ISO 9000 aseguramiento de calidad son todas las actividades planificadas y sistemáticas implementadas dentro de un sistema de calidad y demostradas según se requiera, para entregar confianza adecuada que una entidad cumplirá los requisitos para la calidad.

Los análisis que se realizan en un laboratorio están sujetos a diversas causas de variación, desde que la muestra es recolectada hasta el informe de los resultados. También es responsabilidad del laboratorio, la recolección y transporte de la muestra.

Todo laboratorio debe tener establecido por escrito los objetivos, políticas, procedimientos, actividades y medidas de control de calidad, las cuáles deben ser conocidas por todo el personal involucrado. Esto es lo que llamamos PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (P.A.C.)

2.28 OBJETIVOS DEL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
1. Mantener en todas las etapas, el control de la variabilidad del proceso analítico a través de la medición, evaluación, corrección y documentación.

2. Detectar errores y reducirlos al mínimo.

3. Verificar que los procedimientos sean correctos, que las mediciones de control de calidad realmente proporcionen información para detectar causas de variación y poder adoptar las medidas correctivas adecuadas y en forma inmediata.

4. Controlar la precisión y exactitud de los métodos analíticos.

2.29 Obtener Resultados Confiables, Exactos, De Acuerdo A Los Prepósitos Del Laboratorio Y Al Más Bajo Costo.

El Programa de Aseguramiento de Calidad considera medidas de prevención, evaluación y corrección:

· Medidas Preventivas: adiestramiento y educación del personal, calibración de equipos, mantención preventiva de equipos, estandarización de soluciones, metodología normalizada.

· Medidas de Evaluación: análisis de muestras por duplicado, muestras control, verificación de cálculos y lecturas de muestras, uso de estándares, validación de la metodología.

· Medidas Correctivas: recalibración de equipos, cambio de reactivos, readiestramiento del personal, reparación o cambio de equipo.

2.30 MANUALES DE LA CALIDAD

El manual de calidad debe referirse a procedimientos documentados del sistema de la calidad destinados a planificar y gerencial el conjunto de actividades que afectan la calidad dentro de una organización. Este manual debe igualmente cubrir todos los elementos aplicables de la norma del sistema de calidad requerida para una organización. También deben ser agregados o referenciados al manual de calidad aquellos procedimientos documentados relativos al sistema de la calidad que no son tratados en la norma seleccionada para el sistema de la calidad pero que son necesarios para el control adecuado de las actividades.


Los manuales de la calidad son elaborados y utilizados por una organización para:

· Comunicar la política de la calidad, los procedimientos y los requisitos de la organización.

· Describir e implementar un sistema de la calidad eficaz.

· Suministrar control adecuado de las prácticas y facilitar las actividades de aseguramiento.

· Suministrar las bases documentales para las auditorias.
Adiestrar al personal en los requisitos del sistema de la calidad.
· Presentar el sistema de la calidad para propósitos externos: por ejemplo, demostrar la conformidad con las normas COVENIN-ISO 17025:2005.

· Demostrar que el sistema de la calidad cumple con los requisitos de la calidad exigidos en situaciones contractuales.

Aunque no hay estructura ni formato requerido para los manuales de la calidad, existen métodos para asegurar que el tema este orientado y ubicado adecuadamente; uno de éstos sería fundamentar las secciones del manual de la calidad con los elementos de la norma que rige el sistema. Otro enfoque aceptable sería la estructuración del manual para reflejar la naturaleza de la organización.

2.31 Proceso de elaboración de un manual de calidad

Responsable en cuanto a la Elaboración:

El proceso en cuanto a la elaboración con la asignación de la tarea de coordinación a un organismo delegado competente. Las actividades reales de redacción y trascripción deben ser ejecutadas y controladas por dicho organismo o por varias unidades funcionales individuales, según sea apropiado. El uso de referencias y documentos existentes puede acotar significativamente el tiempo de elaboración del manual de la calidad, así como también ayudar a identificar aquellas áreas en las cuales existan deficiencias en el sistema de la calidad que deba ser contemplado y corregida.

Uso de Referencias:
Siempre que sea apropiado se debe incorporar la referencia a normas o documentos que existen y estén disponibles para el usuario del manual de la calidad.

Exactitud y Adecuación:

El organismo competente delegado debe asegurar que el esquema del manual de la calidad sea exacto y completo, y que la continuidad y el contenido del mismo sean adecuados.

Proceso de aprobación, emisión y control del manual de la calidad:

Revisión y Aprobación Final:

Antes de que el manual sea emitido, el documento debe ser revisado por individuos responsables para asegurar la claridad, la exactitud, la adecuación y la estructura apropiada. La emisión de este manual debe ser aprobado por la gerencia responsable de su implementación y cada copia de este debe llevar una evidencia de su autorización.

Distribución del Manual:

El método de distribución del manual debe proporcionar la seguridad de que todos los usuarios tengan acceso apropiado al documento. La distribución puede ser facilitada mediante la codificación de copias.

Incorporación de Cambios:

Se debe diseñar un método para proveer la propuesta, elaboración, revisión, control e incorporación de cambios en el manual. Al procesar cambios se debe aplicar el mismo proceso de revisión y aprobación utilizado al desarrollar el manual básico.

Control de la Emisión y de los Cambios:

El control de la emisión y de los cambios del documento es esencial para asegurar que el contenido del manual está autorizado adecuadamente. Se pueden considerar diferentes métodos para facilitar el proceso físico de la realización de los cambios. En cuanto a la actualización de cada manual se debe utilizar un método para tener la seguridad de que cada poseedor del manual reciba los cambios y los incluya en su copia.

Copias no Controladas:

Se debe identificar claramente como copias no controladas todos aquellos manuales distribuidos como propósitos de propuestas, uso fuera del sitio por parte del cliente y otra distribución del manual en donde no se prevea el control de los cambios.

4. Esquema del contenido de un manual de la calidad

a. El título, el alcance y el campo de aplicación. 

b. La tabla de Contenido. 

c. Las paginas introductorias acerca de la organización y del manual 

d. La política y los objetivos de la calidad. 

e. Descripción de la estructura de la organización, las responsabilidades y autoridades. 

f. Descripción de los elementos del sistema de la calidad. 

g. Definiciones, si es apropiado 

h. Guía para el manual de la calidad, si es apropiado. 

i. Apéndice, si es apropiado. 

Título, Alcance y Campo de Aplicación:

El título y el alcance del manual de la calidad deben definir la organización a la cual se aplica el manual. En esta sección también se deben definir la aplicación de los elementos del sistema de la calidad. También es conveniente utilizar denegaciones por ejemplo, que aspectos no cumple un manual de la calidad y en que situaciones no debería ser aplicado. Esta información puede ser localizada en la página del título.

Tabla de Contenido:

Esta debe presentar los títulos de las secciones incluidas y como se pueden encontrar. La numeración de las secciones, páginas, figuras, ilustraciones, diagramas, tablas, etc., debe ser clara y lógica.

Páginas Introductorias:

Las páginas introductorias de un manual de la calidad deben suministrar información general acerca de la organización y del manual de la calidad.

La información acerca de la organización debe ser su nombre, sino, ubicación; también se puede adicionar información acerca de su línea de negocio y una breve descripción de sus antecedentes, su historia, su tamaño.

En cuanto a la información acerca del manual de la calidad debe incluir la edición actual, la fecha de edición, una breve descripción de cómo se revisa y se mantiene actualizado el manual de calidad, una breve descripción de los procedimientos documentados utilizados para identificar el estado y para controlar la distribución del manual y también debe incluir evidencia de aprobación por aquellos responsables de autorizar el contenido del manual de calidad.

Política y Objetivos de la Calidad:

En esta sección del manual de calidad se debe formular la política y los objetivos de la calidad de la organización. Aquí se presenta el compromiso de la organización con respecto a la calidad.

Dicha sección también debe incluir como se logra que todos los empleados conozcan y entiendan la política de la calidad y como es implantada y mantenida en todos los niveles.

Descripción de la Organización, las Responsabilidades y las Autoridades:

Esta sección suministra una descripción de la estructura de la organización de alto nivel. También puede incluir un organigrama de la organización que indique la responsabilidad, la autoridad y la estructura de interrelaciones.

Igualmente sub-secciones dentro de esta sección deben suministrar detalles de las responsabilidades, las autoridades y la jerarquía de todas las funciones que dirigen, desempeñan y verifican trabajos que afectan la calidad.

2.32 Elementos del Sistema de Calidad:

En el resto del manual se deben describir todos los elementos aplicables del sistema de la calidad. Esto se puede hacer incluyendo procedimientos documentados del sistema de la calidad.

Como los sistemas de calidad y los manuales de calidad son únicos para cada organización no se puede definir un formato, un esquema, un contenido, ni un método de presentación únicos para la descripción de los elementos del sistema de la calidad.

Las normas de la familia COVENIN-ISO 9000 o la norma utilizada por la organización, suministran los requisitos para los elementos de los sistemas de la calidad.

El manual resultante debe reflejar los métodos y los medios propios de la organización para satisfacer los requisitos formulados en la norma de la calidad seleccionada y sus elementos del sistema de la calidad.

Apéndice para la Información de Apoyo:

Por último puede ser incluido un apéndice que contenga información de apoyo al manual de la calidad

2.33 ACREDITACIÓN

Procedimiento mediante el cual un organismo de acreditación autorizado (SENCAMER), reconoce formalmente que una organización es competente para la realización de una determinada actividad de evaluación de la conformidad.


Según la Ley del Sistema Venezolano para la Calidad la acreditación “es el procedimiento por el cual un organismo autorizado otorga reconocimiento formal a un organismo competente para efectuar tareas específicas”. Asimismo, para el Centro de Comercio Internacional “la acreditación es un reconocimiento formal de la competencia”. La acreditación se aplica a laboratorios, organismos de inspección y organismos de certificación.  

La acreditación es la declaración otorgada por una tercera parte a un organismo de la evaluación de la conformidad, indicando una demostración formal de su competencia para llevar a cabo tareas específicas de evaluación de la conformidad. Se confirma su capacidad en el cumplimiento de sus actividades, mediante normas mundiales. La acreditación así, confiere una expresiva relevancia técnica y económica al atribuir un valor diferenciado a los laboratorios y entes de certificación.

El único ente que puede acreditar en Venezuela es SENCAMER a través de la Dirección de Acreditación, la cual se encuentra encargada de verificar la competencia de los organismos de evaluación de la conformidad (laboratorios y organismos certificadores), a través de comprobaciones independientes e imparciales, capaces de promover confianza que impulsen el comercio nacional e internacional.
2.34 CERTIFICACIÓN

Procedimiento mediante el cual una tercera parte da conformidad por escrito de que un producto, servicio o proceso cumple con los requisitos especificados en una norma.
2.35 LA CERTIFICACIÓN COMPARADA CON LA ACREDITACIÓN

Certificación. ISO 9000 se refiere a las normas de Gestión de la Calidad. El enfoque principal son los principios de aseguramiento de calidad. Las personas escogidas para este tipo de proceso de auditoría son expertos en el campo aseguramiento de calidad y generalmente cuentan con sólidos conocimientos de los métodos y técnicas de auditoría. Estas personas no tienen que ser expertos en el tipo de trabajo o servicios prestados por la empresa que van a auditar. Como empleados de un “Registrador” (una agencia certificadora), estos auditores efectúan auditorias. En los casos en que la empresa tenga un sistema de control de la calidad que cumpla con los requisitos de la serie 9000, la empresa recibirá un “Certificado” de la agencia certificadora.  Dicho certificado dará fe al hecho que la empresa ha sido auditada y que demostró su cumplimiento con la Norma apropiada de la serie 9000.

Acreditación. La Norma ISO 17025 de la idoneidad técnica del laboratorio de calibración o prueba además de su capacidad para cumplir con normas específicas, métodos de prueba o procedimientos aprobados. También trata de la aplicación de los requisitos de la Norma ISO 17025  para garantizar la validez  de  los datos de prueba del laboratorio. Igualmente que con los requisitos de la serie 9000, el laboratorio debe tener un sistema de calidad en operación y cumplir con él. 

Las personas escogidas para este tipo de auditoría deben estar técnicamente calificadas y tener experiencia en el área de operaciones de laboratorio. Deben ser expertos en las técnicas de administración de laboratorios y en el aseguramiento de calidad según se apliquen en los laboratorios. Los expertos técnicos también deben tener amplios conocimientos y destrezas en metrología y en su campo de tecnología de la medición.

2.36 ISO 17025 REQUISITOS GENERALES DE IDONEIDAD DE LOS LABORATORIOS DE CALIBRACIÓN Y ENSAYO.

 
La tercera y actual edición de la norma ISO 17025 fue elaborada por el comité del Consejo de ISO para evaluar la conformidad (CASCO) en respuesta a una solicitud proveniente de la Conferencia Internacional de Acreditación de Laboratorios que tuvo lugar en Auckland, Nueva Zelandia. L

2.37 BENEFICIOS DE LA ACREDITACIÓN PARA LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACIÓN
· Reconocimiento nacional e internacional de la competencia técnica de los ensayos o calibraciones de un laboratorio
· Promueve la confianza entre las empresas

· Facilita la eliminación de barreras arancelarias para el comercio entre países

· Ofrece confiabilidad a los consumidores y usuarios

CONTENIDO DE  LA ISO 17025

1. Objeto y Campo de Aplicación.

2. Referencias Normativas
3. Terminología y definiciones                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN

4.1. Organización.

4.2. Sistema de Gestión.
4.3. Control de los documentos.
4.3.1Generalidades.

4.3.2 Aprobación y Emisión de los Documentos.

4.3.3 Cambios a los Documentos.

4.4. Revisión de los pedidos, ofertas y contratos.
4.5. Subcontratación de ensayos y  calibraciones

4.6. Compras de servicios y suministros
4.7. Servicio al cliente
1. .

4.8  Quejas.

     4.9 Control de los trabajos de ensayo o de calibración no conformes

     4.10 Mejora.

     4.11 Acción correctiva.

     
4.11.1 Generalidades.

     
4.11.2 Análisis de Causas.

     
4.11.3 Selección e implementación de las acciones correctivas.

     
4.11.4 Seguimiento de las Acciones Correctivas.

     
4.11.5 auditorias Adicionales.

     
4.12 Acciones Preventivas.

     
4.13 Control de registros

     
4.13.1 Generalidades.

     
4.13.2 Registros técnicos.


     
4.14 Auditorías Internas

     
4.15 Revisiones por la dirección

5 REQUISITOS TÉCNICOS
5.1.1. General 
5.2. Personal
5.3. .
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales.
    5.4 Métodos de ensayo y de calibración y validación de métodos

   
5.4.1Generalidades.

   

5.4.2 Selección de los métodos.

    

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio.

    
5.4.4 Métodos no normalizados.

    
5.4.5 Validación de los métodos.

    
5.4.6 Estimación de la incertidumbre de la medición.

    
5.4.7 Control de los datos.

    5.5 Equipos.

    5.6 Trazabilidad de la medición.

    5.6.1 Generalidades.

    5.6.2 Requisitos específicos.

    5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia.
    5.7 Muestreo

    5.8 Manipulación de los ítems de ensayo o de calibración.

    5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de   calibración.

5.10 Informe de los resultados 

5.10.1 Generalidades.

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de calibración.

5.10.3 Informes de ensayos.

5.10.4 Certificados de calibración.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibración obtenidos de los subcontratistas.

5.10.7 Transmisión electrónica de los resultados.

5.10.8 Presentación de los informes y de los certificados.

5.10.9 Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de calibración.

2.37 PROCESO

 Es el conjunto de actividades o tareas, mutuamente relacionadas entre sí que admite elementos de entrada durante su desarrollo, los cuales se administran, regulan o autorregulan bajo modelos de gestión particulares para obtener elementos de salida o resultados esperados.

2.38 ELEMENTOS DE UN PROCESO 

En todo proceso se distingue una serie de elementos o componentes fundamentales. No hay proceso que no cuente con alguno de estos elementos, tales elementos o componentes se dividen en los siguientes:

1. ENTRADAS 

Las entradas se dividen en recursos o insumos: 

a) Recursos: Los recursos proporcionan las facilidades para desarrollar las operaciones o tareas del proceso. Pueden ser tangibles (materiales) o intangibles (no materiales). 

b) Insumos: Un insumo es todo bien material que va a ser procesado (ensamblado o transformado). La data sin procesar, contenida en medios magnéticos (CD, USB) o en forma electromagnética, constituyen insumos. Ejemplo: Materias primas que deban ser procesadas. Papel para las oficinas. Personas (cuando se trata de procesos de capacitación o formación); Data e información en medios transportables para ser procesada. Los insumos se le pueden agrupar en las siguientes:
· Materias primas. 

· Bienes materiales (Datos cuantitativos y cualitativos en medios transportables). 

2. SUBPROCESOS, OPERACIONES O TAREAS 

Los subprocesos, actividades, operaciones o “tareas”, también son procesos de “menor jerarquía”, pues, de manera individual o colectiva, también hacen uso de los recursos transformándolos o agregándoles valor dentro del sistema de gestión particular. 

La realización de un subproceso, actividad u operación constituye servicio en desarrollo, es decir, una acción que está produciéndose y siendo “consumida” de manera simultánea. Al término de ello, se tendrá a un servicio consumado asociado a un bien tangible o a un bien intangible.
3. SALIDAS, RESULTADOS O PRODUCTOS 

Las salidas (outputs), resultados o productos, que genera el proceso, pueden constituir entradas de un siguiente proceso cuando el cliente es interno, o constituir el producto final (bien o servicio) cuando el cliente es externo. En resumen, y como se indicó anteriormente, los resultados o productos pueden ser bienes o servicios: 

· Servicios consumados 

· Bienes materiales (bienes tangibles) 

· Bienes no materiales (bienes intangibles) 

4. CLIENTES 

Los resultados o salidas de un proceso se dirigen a las personas, áreas o procesos Clientes o Usuarios. Dependiendo de su aparición durante el proceso y de cómo se ha definido su alcance, los clientes o usuarios pueden ser: 

· Clientes Internos: Son internos si forman parte del sistema de gestión del proceso. 

· Clientes Externos: Son externos si no forman parte de ese sistema. 

5. SISTEMA DE MONITOREO, CONTROL Y EVALUACIÓN 

Las actividades, operaciones o tareas dentro de todo proceso, requieren contar con criterios, instrucciones e instrumentos para: 

· Detectar probables irregularidades. 

· Medir el desempeño del proceso en sus puntos críticos mediante el monitoreo (estar al tanto y medir) Controlar (ajustar, corregir), corregir o suprimir las irregularidades. 

· Evaluar el desarrollo del proceso y sus implicancias, es decir, extraer conclusiones relevantes sobre el impacto, el resultado, el desarrollo y hasta del diseño de nuestro servicio. 

6. RESPONSABLE DEL PROCESO 
Los responsables de la ejecución del proceso, son las áreas o personas involucradas en el cumplimiento de cada una de las actividades u operaciones de acuerdo a los objetivos, funciones y procedimientos acordados para tal fin.
2.38 ENFOQUE DE SISTEMAS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD BASADO EN PROCESOS 
Según la ISO 9001:2008, para que una organización funcione de manera eficaz, tienen que determinar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre sí. Una actividad o conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entradas se transformen en resultados, se puede considerar como proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.
La aplicación de un sistema de proceso dentro de una organización, junto con la identificación e interacciones de estos procesos, así como su gestión para producir el resultado deseado, puede denominarse como “enfoque basado en procesos”. 

Una de las ventajas del enfoque basado en proceso es el control continuo que proporciona sobre los vínculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, así como su combinación e interacción.

2.39 IMPORTANCIA SISTEMAS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD BASADO EN PROCESOS 
Un enfoque de sistema de gestión de la calidad basada en procesos, enfatiza la importancia de: 

a) La comprensión y el cumplimiento de los requisitos. 

b) La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor. 

c) La obtención de resultados del desempeño y eficacia del proceso, y 

d) La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas. 

El modelo mostrado en la figura Nº 2 cubre todos los requisitos de la norma ISO 9001:2008, pero no refleja los procesos de una forma detallada.
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Figura Nº 3.2 Enfoque de Sistema de Gestión de la Calidad Basada en Procesos

Fuente: Norma ISO 9001:2008

2.40 METODOLOGÍA PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 

El Sistema de Gestión de la Calidad tiene su soporte en el sistema documental, por lo que éste tiene una importancia vital en el logro de la calidad, que no es más que la satisfacción de las necesidades de los clientes. 

Existen diversas metodologías para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad, y en todas, sus autores coinciden en considerar a la elaboración de la documentación como una etapa importante, pero existe una tendencia a reducir el enfoque de cuestión a ofrecer consejos para la elaboración de documentos cuando no se trata de confeccionarlos sino de garantizar que el sistema documental funcione como tal y pase a ser una herramienta eficaz la administración de los procesos. 

Aplicando el enfoque en procesos se podrá caracterizar los procesos de documentación y proponer los pasos necesarios para implementar el sistema documental que sirva de base al Sistema de Gestión de la Calidad; que para este caso estará basado en la ISO 17025:2005; en cualquier tipo de organización. La metodología cuenta con seis etapas y se describe de manera general a continuación:
Etapa 1. Determinación de necesidades de documentación. 

1. Estudiar en la norma ISO 17025 los elementos de la documentación aplicables a la organización. 

2. Determinar los tipos de documentos que deben existir y sus requisitos.

 Etapa 2. Diagnosticar la situación de la documentación en la organización. 

1. Elaborar y ejecutar el diagnóstico, para esto se debe tomar en cuenta las necesidades de documentación en la organización, determinados en el paso anterior, así como los requisitos que debe cumplir la documentación. 

Etapa 3. Diseño del sistema documental. 

a. Definir la autoridad y responsabilidad para la elaboración de la documentación de cada nivel. 

b. Definir estructura y formato del Manual de Calidad. 

Etapa 4. Elaboración de los documentos. 

1. Elaborar los procedimientos Generales y demás documentos. 

Etapa 5. Implantación del Sistema Documental. 

1. Definir el cronograma de implantación. 

2. Distribuir la documentación a todos los implicados 

Etapa 6. Mantenimiento y mejora del sistema. 

1. Realizar auditarías internas para identificar oportunidades de mejora. 

2. Implementar acciones correctivas y preventivas tendientes a eliminar no conformidades en la implementación.

2.41 CICLO DE LA GESTIÓN 

El ciclo de la gestión es conocido de diferentes maneras como: espiral de mejora continua, círculo de la calidad de Shewhart o círculo de Deming. Edwards Deming, es una estrategia de mejora continua de la calidad, basada en un concepto ideado por Walter A. Shewhart. También se denomina ciclo PHVA (planear, hacer, verificar y actuar), consiste en 4 etapas (Ver figura   Nº 5): 

1. Planear: En esta etapa primero se definen los planes, y la visión de la meta que tiene la empresa, en donde quiere estar en un tiempo determinado. 

Una vez establecido el objetivo, se realiza un diagnóstico, para saber la situación actual en que nos encontramos y las áreas que son necesario mejorarlas definiendo su problemática y el impacto que puedan tener en su vida. Después se desarrolla una teoría de posible solución, para mejorar un punto. Y por último se establece un plan de trabajo en el que probaremos la teoría de solución. 

2. Hacer: En esta etapa se lleva a cabo el plan de trabajo establecido anteriormente, junto con algún control para vigilar que el plan se esté llevando a cabo según lo planeado. Aplicar el ciclo al diseño de un Sistema de Gestión por procesos, en esta etapa se tratan de elaborar los procedimientos pertinentes (por Ej. los requeridos por ISO 9001:2008).

3. Verificar: En esta verificación, se comparan los resultados planeados con los que obtuvimos realmente. Antes de esto, se establece un indicador de medición, porque lo que no se puede medir, no se puede mejorar en una forma sistemática. El mejor de los ejemplos puede ser un deportista que entrena para calificar a las olimpiadas, a él se le pone a competir semanalmente con rivales de su mismo nivel, y aquí es cuando puede verificar si en verdad está logrando aumentar su rendimiento. 

4. Actuar: Con esta etapa se concluye el ciclo de la calidad. Por que si al verificar los resultados, se logro lo que teníamos planeado entonces se sistematizan y documentan los cambios que hubo, pero si al hacer una verificación nos damos cuenta que no hemos logrado lo deseado, entonces hay que actuar rápidamente y corregir la teoría de solución y establecer nuevo plan de trabajo. 

De acuerdo con los requisitos de ISO 17025:2005, en esta etapa del ciclo procede a tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los procesos.
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Figura Nº 3.3 Ciclo PHVA

Fuente: Norma ISO 9001:2008

2.42 INDICADORES DE SEGUIMIENTOS Y MEDIDAS DE RESULTADOS 

Según Velasco (2004), indicadores son aquellos valores de una variable que anticipan el valor de la medida de un resultado. Los indicadores miden los inductores de los resultados. 

CARACTERÍSTICAS DE INDICADORES Y MEDIDAS 

· Identificables, medibles e interpretables con facilidad, para que las decisiones tomadas sean fiables. Que las personas concernidas comprendan que se va a medir y para qué. Minimizar la discrecionalidad en su posterior interpretación. 

· Que midan algo realmente importante, es decir, que sean representativos de los objetivos existentes. Para ello, debe haber una buena comunicación sobre prioridades y objetivos. 

· Para su aceptada interpretación, deberíamos referir cada indicador a algo (convertirlo en ratio) que nos permiten captar relaciones importantes. Compararla con datos históricos, objetivos, competidores, etc. 

· Desencadenar la mejora. Si no fuera así, quizás se trataría de un indicador prescindible. 

· Evidentemente, vinculado a las estrategias y objetivos de la empresa. El indicador debe reflejar las prioridades de la empresa. 

TIPOS DE INDICADORES Y MEDIDAS 

Ahora debemos recordar lo que decíamos sobre medición y competitividad. Los tipos de medidas de los cuadros de mando pueden ser los siguientes: 

· Proporcionar información estructurada para la consecución de los objetivos de empresa según el modelo de gestión. Coherente con las claves del negocio y con lo que en cada momento se quiere conseguir. 

· Cuantitativas (medición) y cualitativas (evaluación). Financieras y no financieras. 

· Incorporar medidas de resultados (en clientes, personas, sociedad y de empresa). 

· Preactivas del input y de los factores de los procesos: personas, materiales, maquinarias y utillaje, procedimientos, sistemáticas y métodos de trabajo. 

Estas suelen ser medidas “preactivas” ya que se orientan a las “causas”; se anticipan a la medición “reactiva” de parámetros del producto “efecto”. Como indicadores que son, anticipan los resultados del proceso.
2.43 LINEAMIENTOS NECESARIOS PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD
A modo de reflexión se expone un resumen de 6 pasos que son necesarios para la implementación del Sistema de Gestión, tomando en cuenta aspectos de gran relevancia como se muestra a continuación: 

1. Darse Cuenta

Éste es un concepto muy propio de la psicología, la persona no quiere cambiar si no se “da cuenta” de lo que sucede, sino acepta y comprende que tiene derecho a vivir mejor y a obtener más resultados de su vida y su trabajo.

Si alguien no se “da cuenta” de su error no lo cambia y si una persona no emprende un método más práctico y eficaz, nunca cambiará de sistema. De igual manera si un Directivo cree que su organización “ya está bien”, “que es imposible cambiar las cosas”, “que todo depende de los de arriba” y “que nada se podrá hacer”, pues entonces nada cambiará. 

Por esta razón el primer paso para el cambio radica en facilitar la visión interna, reconocer que hay cosas que suceden, aceptar los problemas, diagnosticarlos y tomar las medidas apropiadas al respecto.

2. Decisión

Una vez que se ha superado la resistencia al cambio, que las personal han comprendido que las dificultades son superables, que tiene derecho a otra calidad de vida empresarial, a progresar y a tener futuro empresarial estable, pues en entonces cuando el equipo está maduro para decidir. Pero decidir no es formular un objetivo que se alcanzará en un par de años, es tomar la decisión de comenzar a elaborar un programa, decidir participar con alegría y fe en las personas y en la dirección que encabeza el cambio.

Algo muy importante que debe tener en cuenta es que la decisión no debe tomarse sobre ninguna base que no sea la del conocimiento, buscando elementos sólidos sobre “¿Qué vamos a hacer?” y “¿Dónde nos encontramos?”. Para saber que vamos a hacer es indispensable formarse, los Directivos necesitan saber en qué consiste la calidad y un sistema y entonces estarán capacitados para decidir con conocimiento. A partir de aquí se seguirá un plan de formación que abarque a todos los niveles del Departamento de Control de calidad, para asegurase de que todos conocen ¿dónde van a meterse?

La formación puede dividirse en:

a) Información sobre el proyecto a todos los empleados, con el propósito de involucrarlos.

b) Formación en herramientas técnicas referentes a la calidad, como por ejemplo filosofía de la calidad, herramientas técnicas, control de calidad, etc.

c) Formación en herramientas humanas, como por ejemplo motivación, resistencia al cambio, comunicación, etc.

También señalábamos que es importante saber “¿Dónde nos encontramos? Y en base a esto tener una orientación del esfuerzo que debe realizarse y hacia dónde dirigirse, para esto es necesario realizar un diagnóstico que puede ser:

a) Diagnóstico del área económica: esto es porque el estado financiero delimita la inversión que debe hacerse.

b) Diagnóstico del área técnica: consiste en un estudio de los elementos de calidad que se van a aplicar y captación de las necesidades de cambio en los métodos de trabajo, en este caso de debe tomar los métodos y modelos proporcionados por ISO 17025:2005.

c) Diagnóstico del área humana: la implementación debe iniciarse con un clima laboral interno idóneo, para minimizar la resistencia al cambio y maximizar la implicación de todo el personal en el proyecto.

Una vez realizado el diagnóstico puede decidir que quiere hacer algo para mejorar y entonces deberá comprometerse.

3. Compromiso

El compromiso es una palabra que se relaciona con seriedad, buenas intensiones y decisiones concretas. Un compromiso se declara con una redacción de un documento, donde se establecen los principios de ese compromiso, es un acuerdo al que se llega frente a ciertas personas de la Organización. También se puede decir que un compromiso es la obligación voluntaria de trabajar firmemente para implementar la calidad, respetando las normas de trabajo que describen los documentos del sistema.

El compromiso se toma primero por los  Directivos y luego por todos los mandos y trabajadores. 

4. Actuación

Las intenciones no bastan, los intentos no sirven, tratar de hacerlo no lleva a ningún sitio, ver si es posible no asegura que se hará lo planeado. La actuación es un paso firme y decidido de llevar con un método el compromiso a la práctica.

Actuar implica sistemas, métodos, planificación, organización, objetivos concretos, fechas, grupos de personas y medios. Consiste en plasmar en la realidad las mejoras desde las cosa más sencillas hasta las más complejas.

5. Control

Controlar no es perseguir, es verificar que los objetivos se cumplan en la medida de lo proyectado, es chequear si lo realizado se ajusta a lo previsto. El control no debe basarse en detectar lo mal hecho para volver a realizarlo, se debe establecer el autocontrol.

6. Mejora

Una vez implementado el SGC llega el momento de no quedarse dormido y buscar elementos de ayuda para la mejora continua tales como auditorias internas, etc.

Básicamente el proceso se comporta de acuerdo con el siguiente flujograma:
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Figura 3.4 Flujograma para la Implementación de un SGC
Fuente: Elaboración Propia
CAPITULO IV

Marco metodológico
4.1. Tipo de Estudio

La investigación realizada obedece a un estudio no experimental del tipo documental, descriptiva, evaluativo,  de campo y aplicada. Por tal sentido, se ajusta  al tipo no experimental debido a que no concuerda con la formulación de hipótesis como medio para realizar la investigación, sino que se establece en forma de objetivos para su ejecución.

 4.1.1 Documental 
Arias (2006), señala que: La investigación documental, “Es un proceso basado en la búsqueda, recuperación, análisis, crítica e interpretación de datos secundarios, es decir, los obtenidos y registrados por los otros investigadores en fuentes documentales: impresas, audiovisuales o electrónicas. Como en toda investigación, el propósito de este diseño es el aporte de nuevos conocimientos”. 

Es Documental, debido a que se basará en la revisión detallada de fuentes bibliográficas y documentales que rigen en materia de la calidad, tales como: 

· Normas Internacionales COVENIN de la serie ISO 17025. 

4.1.2 Descriptiva 

Arias (2006), señala que: La investigación descriptiva, “Consiste en la caracterización de un hecho, fenómeno, individuo o grupo, con el fin, de establecer su estructura o comportamiento. Los resultados de este tipo de investigación se ubican en un punto intermedio en cuanto a la profundidad de los conocimientos se refiere” 

Es de tipo descriptiva  debido a que permite detectar,  interpretar, describir, registrar y analizar  la situación actual  presentada en el Laboratorio de Control de Calidad, involucrando los procesos que se ejecutan.  

4.1.3 Evaluativo:

Agar (1989), señala que: La investigación evaluativa, “Consiste fundamentalmente en generar una metodología que permita evaluar programas, políticas o acciones ejecutadas con miras a transformar una realidad social dada”. 

Este tipo de investigación se vincula muy estrechamente con la noción de la gestión. Por otra parte, coincide con una investigación de tipo evaluativo porque se verificaron los procesos y procedimientos efectuados por el Laboratorio de Control de Calidad  para la prestación de su servicio. 

El propósito del estudio evaluativo en el presente trabajo radica en descubrir y extraer las fortalezas y las debilidades del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA,. 

4.1.4 De Campo 

Arias (2006), señala que: La investigación de campo, “consiste en la recolección de datos directamente de los sujetos investigadores, o de la realidad donde ocurren los hechos (datos primarios), sin manipular o controlar variable alguna, es decir, el investigador obtiene la información pero no altera las condiciones existentes”. 

Es de Campo, debido a que la información requerida se acopiará directamente donde se desarrollan todos los procesos claves del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA, a través de observaciones directas y entrevistas con todo el personal involucrado. 

En conclusión de acuerdo a la metodología que se va a establecer para la elaboración del proyecto, esta investigación abarcará etapas generales como: diagnóstico, planteamiento y fundamentos teóricos de la propuesta, actividades y recursos que sean necesarios para su ejecución y por último análisis y conclusiones sobre su viabilidad e implementación. 

Según el propósito la investigación es aplicada, ya que por medio de esta investigación se diseñará un Sistema de Gestión de Calidad el cual abarcará la elaboración de manuales, procedimientos y formatos que serán aplicados en dicho laboratorio, los cuales ayudarán a la optimización de los procesos efectuados en éste.

4.2 DISEÑO DE LA INVESTIGACIÓN

El presente estudio se elaboró a partir de una investigación con diseño no experimental, debido a que la información requerida se recogió directamente en el sitio en estudio, a través de observación y recolección de datos reales y precisos, y con la colaboración del personal encargado de llevar adelante los procesos a documentar y/o normalizar.
Según NARVÁEZ (2001) que establece: Se formula una solución a la problemática expuesta, mediante los conocimientos necesarios para la elaboración de la estandarización que registren las actividades y todos los procesos ejecutados en la unidad en estudio, y así el servicio ofrecido tenga características tales que satisfagan las necesidades y expectativas del cliente que es lo que se considera como primordial (p.45).

4.3 POBLACIÓN Y MUESTRA

4.3.1 POBLACIÓN

Mohammad Naghi (2000), “Se entiende por población es un conjunto finito de personas, casos o elementos que presentan características comunes, de los cuales pretendemos indagar, para el cual serán validas las conclusiones obtenidas en la investigación”. (p.137).
La población empleada para este trabajo de grado serán todas las distintas actividades y procesos que se realizan en el Laboratorio de Control de Calidad  de la empresa COMSIGUA.

Estos procesos constituyen la población o universo de estudio para la investigación planteada.
La muestra elegida se correspondió a todos los criterios que abarca la norma COVENIN  ISO 17025 que aplican a un laboratorio de ensayo, dentro de los cuales se encuentran todos los procesos que deben considerarse para un sistema de gestión de calidad basado en la ISO.

4.3.2 MUESTRA 

Mohammad Naghi (2000), “La muestra es un subconjunto tomado de la población y es aquella a la que se le aplican las herramientas necesarias para llevar a cabo la investigación”. (p.138).
La muestra elegida se correspondió a todos los criterios que abarca la norma COVENIN  ISO 17025 que aplican a un laboratorio de ensayo, dentro de los cuales se encuentran todos los procesos que deben considerarse para un sistema de gestión de calidad basado en la ISO.

Para la obtención de datos e información para el diseño del sistema de gestión de calidad, consideramos que en los laboratorios se desarrollan procesos para el análisis de muestras de aguas, materia prima productos y sub productos dichos procesos deben corresponder con los lineamientos que establece la norma ISO 17025 para lo cual se necesitan evaluar y describir

4.4 INSTRUMENTOS

Mohammad Naghi (2000) dice que “Un instrumento de recolección de datos, es en principio, cualquier recurso de que se vale el investigador para acercarse a los fenómenos y extraer de ellos información”. (p.143).
Una vez definido el tipo de estudio a realizar y la población adecuada al problema en estudio, el siguiente paso consiste en realizar la recolección de datos e información que sea pertinente. En tal sentido, HERNÁNDEZ (1994) plantea que en éste paso se deben realizar las siguientes actividades de investigación que están estrechamente relacionadas entre si:

... a) seleccionar o desarrollar un instrumento de medición. Este instrumento debe ser válido y confiable, b) aplicar este instrumento de medición (medir las variables), y c) preparar las mediciones obtenidas (codificación de los datos) para que puedan analizarse correctamente.

En correspondencia con lo antes expuesto por el mencionado autor,  para desarrollar  la etapa referida a la recolección, codificación y análisis de los datos e información se utilizaron los siguientes instrumentos:

4.5 OBSERVACIÓN DIRECTA
Sabino (1997), Señala que: "La observación directa es aquella a través de la cual se puedan conocer los hechos y situaciones de la realidad social". 

Esta técnica permitirá conocer e identificar directa y objetivamente la situación actual del funcionamiento de los procesos para conocer las cualidades y características que lo identifican o describen. 

4.6 ENTREVISTAS 
Arias (2006), señala que: Entrevista Estructurada: " La entrevista estructurada se caracteriza por estar rígidamente estandarizada, se plantean idénticas preguntas y en el mismo orden a cada uno de los participantes, quienes deben escoger la respuesta entre dos, tres o más alternativas que se les ofrecen. Para orientar mejor la Entrevista se elabora un cuestionario, que contiene todas las preguntas. Sin embargo, al utilizar este tipo de entrevista el investigador tiene limitada libertad para formular preguntas independientes generadas por la interacción personal”.
En este estudio serán aplicados formatos preestablecidos y preguntas formales para el conocimiento de los procesos claves del Departamento de Sala Técnica, por lo cual las respuestas obtenidas tendrán un mayor grado de espontaneidad. Además para conocer la situación actual del Departamento se utilizara el cuestionario de evaluación basado en la Normas 17025:2005. 

4.7 REVISIÓN BIBLIOGRÁFICAS Y DOCUMENTALES 
· Revisión de documentos informativos de la empresa, proyectos Universitarios elaborados anteriormente, selección de fuentes bibliográficas, libros y documentos relacionados con el tema y la serie de NVC-ISO. 

· Consulta de páginas Web que contribuyeran al desarrollo del trabajo. 

Los cuales servirán de soporte o guía para la implementación de un Sistema de Gestión de la Calidad al Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA. 

4.8 ORGANIZACIÓN DE LA INFORMACIÓN 
Ordenar toda la información obtenida por la observación directa o documentación suministrada por la empresa y/o bibliografías asistidas. 
4.9 RECURSOS 
Los materiales y/o equipos utilizados para la recolección de datos fueron los siguientes: 

· MATERIALES Y EQUIPOS 
1) Pendrive para el almacenamiento de información suministrada y respaldo la misma. 

2) Material bibliográfico indispensable para el desarrollo de la investigación: 

a. El Manual de Aplicaciones Integradas, 

b. Guía metodológica para la normalización de indicadores, 

c. La familia de las NVC-ISO 9000.

d. ISO 17025:2005 

3) La computadora como equipo primordial para la elaboración de este Trabajo de Grado, con el acceso a Programas como: Microsoft office PowerPoint 2007, Microsoft office Word 2007, Microsoft Excel 2007. De igual manera la conexión a internet siendo de gran ayuda. 

4.10 PROCEDIMIENTO PARA CONSOLIDAR EL PROYECTO 
A continuación se presentan los pasos que se siguieron para la realización de esta investigación: 

1. Revisar la documentación en lo que se refiere a Sistema de Gestión de la Calidad. 

2. Aplicar el Cuestionario de Evaluación del Sistema de Gestión de la Calidad basado en la ISO 17025, con la finalidad de contrastar la realidad existente en el Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA con lo que establece el modelo. 

3. Realizar un diagnóstico general de la situación actual del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA, referente a los requisitos de la ISO 17025:2005. 

4. Identificar las brechas existentes en cuanto al sistema de Gestión de la Calidad y cumplimiento actual de las cláusulas. 

5. Realizar entrevista de tipo estructural al personal que elabora en el Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA, que ayude a levantar información que sustentarán al sistema documental del Sistema de Gestión de la Calidad. 
6. Diseñar y elaborar Análisis de Riesgos,  Procedimientos, Instrucciones de Trabajo, Formatos, Normalizar los Indicadores adecuados y otro Sistema de Documentación necesarios para el Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA, exigidos por la Norma que permita mejorar, vigilar o llevar el control de los procesos. 

7.  Elaborar un plan de acciones para la implantación del Sistema de Gestión de la Calidad, necesarios para cumplir con los requisitos de la Norma ISO 17025:2005 

CAPITULO V

Situación actual
En el presente Capítulo se exponen los resultados obtenidos de la aplicación del “Cuestionario de Evaluación del Sistema de Gestión de la Calidad basado en la Norma ISO 17025:2005 ”, utilizando la escala de valoración de Anderi Souri y el análisis de cada cláusula de la norma con respecto al Laboratorio del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA.

5.1 EVALUACIÓN DE LA SITUACIÓN ACTUAL DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD EN RELACIÓN AL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 17025:2005
Esta evaluación tiene como objetivo, confirmar el grado de cumplimiento de los requisitos establecidos para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad, y de esta manera identificar tanto las necesidades como las posibles oportunidades de mejora en los procesos operativos del Laboratorio Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA.

Al aplicar esta evaluación, su resultado será el punto de partida para plantear de forma ordenada todas las exigencias que hagan falta para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad, conforme a la Norma.

En la actualidad todos los Departamentos de la empresa COMSIGUA, carecen de un Sistema de Gestión de la Calidad, entre ellos el Departamento de Control de Calidad, que no cumple con los requisitos contenidos en la Norma ISO 17025-2005, aun cuando ejecutan las funciones establecidas por la empresa para dicho Departamento, no se tiene documentado los procesos, informes de no conformidad, indicadores, entre otras documentaciones que puedan mantener un proceso de Gestión de Calidad. 

Para conocer la situación actual del Departamento de Control de Calidad con respecto al porcentaje de cumplimiento de la Norma ISO 17025:2005 y la brecha existente para poder alcanzar la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad y el nivel requerido (100% de cumplimiento con la norma) para su certificación, es necesario aplicar el cuestionario de evaluación del Sistema de Gestión de la Calidad basado en dicha norma y la escala de valores de Anderi Souri (Ver tabla 5.1). La metodología para calcular la brecha existente y el porcentaje de cumplimiento es la siguiente: 

1. Promediar por cada cláusula y sub-cláusula los valores obtenidos a través de los criterios para la cuantificación de evaluación diagnóstico de Anderi Souri. 

2. Promediar los resultados obtenido de las cláusulas y sub-cláusula de cada sección de la norma.

3. Promediar los valores obtenidos de cada sección de la norma. Este procedimiento arrojará como resultado el nivel de aplicación o porcentaje (%) de cumplimiento con la Norma ISO 17025:2005 del Departamento de Control de Calidad. 

4. Restar el cumplimiento con la norma (100%); requisito necesario para poder optar a la certificación; con el valor obtenido en el paso anterior (% de cumplimiento con la norma). 
	% de cumplimiento
	Interpretación

	0, 00 %
	Cuando no se cumple ninguno de los requisitos contenidos en la norma ISO 17025:2005.

	25, 00 %
	Cuando el requisito está siendo aplicado pero no está documentado.

	50, 00 %
	Cuando el requisito está documentado pero no es aplicado, requiriendo revisión y actualización.

	75, 00 %
	Cuando el requisitos está documentado y es aplicado pero se detectan observaciones en su efectividad, requiriendo mejoras.

	100, 00 %
	Cuando se cumplen todos los requisitos contenidos en la norma ISO 17025:2005.

	No Aplica
	Cuando los requisitos contenidos en la norma ISO 17025:2005 no aplican. Se debe hacer el comentario correspondiente en la columna de observaciones, no asignándose valor alguno y en consecuencia este requisito no será tomado en cuenta para la determinación del porcentaje de cumplimiento correspondiente al requisito.


Tabla Nº 5.1 Criterios para la Cuantificación de Evaluación Diagnóstico

Fuente: Anderi Souri (1992)

5.2 DIAGNÓSTICO  

La Norma ISO 17025:2005 comprende en su Cláusula Nº 4 Los Requisitos relativos a la gestión (Organización, Sistema de Gestión, Control de los documentos, Revisión de los pedidos, ofertas y contratos, Subcontratación de ensayos y de calibraciones, Compras de servicios y de suministros, Servicio al cliente, Quejas, Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes, Mejora, Acciones correctivas, Acciones preventivas, Control de los registros, Auditorias internas, y Revisiones por la dirección)  y en su Cláusula Nº 5 Requisitos Técnicos (Generalidades, Personal, Instalaciones y condiciones ambientales, Métodos de ensayo y de calibración y validación de los métodos, Equipos, Trazabilidad de las mediciones, Muestreo, Manipulación de los ítems de ensayo o de calibración, Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibración, Informe de los resultados.), (Relación con la Norma ISO 9000), (Compatibilidad con otros Sistemas de Gestión), estos puntos son de introducción, (Las referencias normativas), (Términos y Definiciones), por lo tanto no pueden ser utilizados para diagnosticar la situación actual del Departamento de Control de calidad, con respecto a los requisitos de la Norma ISO 17025:2005. 
A partir de la cláusula 4 y cláusula 5 y sus respectivos apartados de la Norma ISO 17025:2005, se aplicó el Cuestionario de Evaluación del Sistema de Gestión de la Calidad al personal involucrado en los proceso, una vez realizado, se desarrollo la cuantificación de evaluación y se obtuvo el siguiente análisis del Departamento de Control de Calidad.

Para efectos de la evaluación, en este capítulo se mantendrá la analogía con la norma, respecto a la enumeración de cada uno de los apartados de la norma. De igual manera en cada uno de los sub-apartados se utilizará la letra cursiva para indicar el correspondiente requisito de la norma.

En el presente capítulo se expone un diagnóstico de la situación actual del Laboratorio de ensayo de Departamento de Control de Calidad  con respecto a un Sistema de Gestión de la Calidad en función de la Norma ISO/IEC 17025:2005, donde se destaca el cumplimiento del Sistema de Gestión actual del Laboratorio de acuerdo a los requisitos de la Norma.

Diagnóstico del Laboratorio de Ensayos respecto a la Norma ISO/IEC 17025:2005

El presente diagnóstico se realizó a través de los resultados obtenidos de la implementación de cuestionarios que se le realizaron al personal del Laboratorio de Ensayos del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA (véase Apéndice A). Este cuenta, además, con la misma estructura y secuencia de los numerales de la norma para identificar el cumplimiento de las cláusulas.

Organización

El laboratorio puede ser considerado una entidad legalmente responsable ya que forma parte de la estructura organizativa de la Empresa COMSIGUA, además, ahora pertenece al complejo de Empresas del estado.

El Laboratorio no cumple con la mayoría de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, debido a que no tiene un Sistema de Gestión consolidado y los métodos de ensayo que realiza no han sido normalizados. De la misma manera, los equipos  con que cuenta el laboratorio no se les ha realizado la calibración correspondiente. Sin embargo, se ha dado respuesta a los requerimientos del cliente.

El laboratorio no realiza investigaciones en sus instalaciones permanentes, y cuando son solicitados sus servicios, el personal se traslada con los equipos al lugar donde es requerido el servicio.

El laboratorio cuenta con un Coordinador, 1 Ingenieros de Calidad, 1 Supervisor de Laboratorio, 4 Jefes de grupo, 4 Técnicos II (Químicos) 6 Técnicos I (Físicos), pero no están definidas ni documentadas sus responsabilidades en el Laboratorio.

No se tiene designado un Gerente de la Calidad para el laboratorio, quién tenga la autoridad y los recursos necesarios para la implementación, mantenimiento y mejora del Sistema de Gestión de la Calidad, así como identificar la ocurrencia de desviaciones de dicho sistema.

El Laboratorio no tiene disposiciones que aseguren que su dirección y su personal estén libres de cualquier presión e influencias internas y externas que puedan afectar adversamente la calidad de su trabajo, ni para asegurar la protección de la información confidencial y derecho de propiedad de sus clientes, para evitar relacionarse en cualquier actividad que disminuya la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operacional.

El Jefe de Grupo es el encargado de realizar la supervisión del personal, y de instruirlo dentro de los ensayos que presta el laboratorio, para que de esta manera el personal esté preparado para realizar los ensayos.

Los medios de comunicación que se utilizan con más frecuencia son: el correo electrónico y el teléfono. La comunicación muchas veces es deficiente y desordenada debido a que en muchas ocasiones la información sobre la solicitud de servicios no es oportunamente comunicada a todos los integrantes del equipo del laboratorio.

Sistema de Gestión

El laboratorio no tiene consolidado un Sistema de Gestión apropiado al alcance de sus actividades.

Actualmente solo se cuenta con normas y experiencias pasadas de la Antigua COMSIGUA, además de instrucciones de trabajo de cómo realizar los informes, procedimientos y notas técnicas.

El Laboratorio no ha establecido ni documentado la Política de la Calidad, los Objetivos de la Calidad, el Manual de la Calidad, así como, Procedimientos,

Instrucciones de Trabajo, Formularios y otros documentos que soporten un

Sistema de Gestión de la Calidad.

Control de documentos

El control de los documentos se limita a la elaboración de informes técnicos y notas técnicas debido a que no se ha logrado la implantación del Sistema de Gestión de la Calidad para el Laboratorio, y por consiguiente el Sistema de Control de los Documentos ya que no cuentan con un sistema automatizado con el que se trabaja es con el programa Excel, la cual no garantiza la acreditación del Laboratorio.

Revisión de las solicitudes, ofertas y contratos

El Laboratorio actualmente presta servicios, en su mayoría, al departamento de Operaciones.

En la actualidad las solicitudes de servicio internas realizadas en el laboratorio se manejan de acuerdo a los lineamientos de otros departamentos sin establecer una instrucción  de Trabajo y no es necesario la realización de un contrato de trabajo para ejecutar tales solicitudes, solo aplica para los clientes internos, es decir, no hay un sistema de recepción, atención de solicitudes de servicios externos y ofertas de servicios por parte del Laboratorio.

Las solicitudes de servicios y suministros requeridas por el laboratorio no están definidas ni documentadas de acuerdo a la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Sub-contratación de ensayos y calibraciones

Por los momentos no se ha requerido la sub-contratación de ensayos para aquellos trabajos que el laboratorio no pueda realizar, sin embargo, se debe implementar un Sistema que contemple dicho aspecto. De igual manera, se requiere de un Sistema para la sub-contratación de calibraciones a los equipos del Laboratorio.

La Contratación de los servicios de SENCAMER o empresa acreditada por la misma no garantiza el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Compra de servicios y suministros

El proceso de compras de servicios y suministros del laboratorio lo realiza el Departamento de Compra. El laboratorio expresa cuales son sus requerimientos, de: materiales, suministros, equipos, servicios comerciales y servicios profesionales y éstos se encargan de montar la solicitud al Departamento de Compra, y posteriormente los mismos se encargan de hacer un avalúo y de asignar a los responsables de llevar la gestión de las compras. El Departamento de Compra encarga del seguimiento de lo solicitado. De igual manera de lo antes expuesto, este proceso no garantiza el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Servicio al cliente

El laboratorio siempre está dispuesto cooperar con el cliente en la aclaración de su solicitud y en el seguimiento al desempeño del laboratorio en relación con el trabajo realizado y en cuanto a disposición. Se le ofrece al cliente o a su representante el acceso razonable a las áreas pertinentes para presenciar la realización de sus ensayos, pero no está documentado.

Los valores del personal actual del laboratorio aseguran la confidencialidad con respecto a otros clientes, pero no hay ningún documento que firmen para respaldar esto.

El laboratorio no tiene documentado un proceso de retroalimentación con respecto a las actividades de ensayo que le presta al cliente que le permita mejorar el Sistema de Gestión de la Calidad.

Quejas

El laboratorio no cuenta con una política o algún procedimiento para la recepción de quejas recibidas de los clientes o de otras partes, ni con procedimientos para la toma de acciones correctivas ó mecanismos para la solución de quejas.

Control de los trabajos de ensayos y/o calibración no conformes

El laboratorio no tiene políticas o procedimientos documentados que sean implementados cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo, o los resultados de este trabajo, no estén conformes con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. No se han definido las responsabilidades y las autoridades para la gestión de estos trabajos cuando se identifica que el trabajo es no conforme y las acciones hayan sido definidas y tomadas. No se realiza una evaluación de la importancia del trabajo no conforme.

Mejoras

El laboratorio no tiene consolidado un Sistema de Gestión de la Calidad por lo tanto tampoco cuenta con procedimientos para mejorar continuamente la eficacia del mismo.

Acción correctiva

El laboratorio no ha establecido una política o un procedimiento para la implementación de acciones correctivas para atacar las no conformidades, por los momentos trabaja con la instrucción de acciones correctivas, pero que no garantiza el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Acción preventiva

El laboratorio no ha establecido una política o un procedimiento para la implementación de acciones preventivas para reducir la probabilidad de ocurrencia de no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora del laboratorio, de la misma manera que las acciones correctivas, por los momentos trabaja con la instrucción de acciones preventivas, pero que no garantizan el Cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Control de registros

Se utiliza el Sistema de Control de Registros de la División de Desarrollo de la Organización, el cual fue realizado de acuerdo a los lineamientos establecidos por la norma ISO 9001:2000, que no garantiza el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005.

Auditorías Internas

Se ha realizado Auditorías Internas al Laboratorio solo en forma de práctica ya que no se cuenta aún con un Sistema de Gestión de la Calidad implantado y por lo tanto tampoco se cuenta con Procedimiento e Instrucciones de Trabajo con respecto a tales Auditorias.

Revisiones por la dirección

Se realizan reuniones de coordinadores de pruebas, pero se llevan sólo para la evaluación o seguimiento del Plan de Proyectos y no están orientadas al SGC del laboratorio, que asegura su continua adecuación o eficacia e introduzca cambios y mejoras necesarias.
Resumen de calificación de la cláusula 4

El porcentaje de cumplimiento de la cláusula 4 y sub-cláusulas como producto de la aplicación del cuestionario de evaluación del SGC, en el Departamento de Control de Calidad, se desglosa a continuación:
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Tabla Nº 5.2 Porcentaje de Cumplimiento de la Cláusula 4 Requisitos Relativos a la gestión

Fuente: Elaboración Propia
En general la cláusula 4 (Requisitos Relativos a la Gestión) tiene un porcentaje de implementación de 12,229%, la sub-cláusula que van desde la 4.1 hasta la 4.15 son las siguientes (Organización, Sistema de Gestión, Control de los documentos, Revisión de los pedidos, ofertas y contratos, Subcontratación de ensayos y de calibraciones, Compras de servicios y de suministros, Servicio al cliente, Quejas, Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes, Mejora, Acciones correctivas, Acciones preventivas, Control de los registros, Auditorias internas, y Revisiones por la dirección) , se muestra en el gráfico Nº 5.1.
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Gráfico Nº 5.1 Porcentaje de Cumplimiento de la Cláusula 4 Requisitos Relativos a la Gestión.
Fuente: Elaboración Propia
Metodología para calcular el porcentaje de cumplimiento del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad de la empresa COMSIGUA, con la Norma ISO 17025:2005
A continuación se mostrará cómo se realizó los cálculo; de la puntuación obtenida en la Cláusula 4 de la Norma ISO 17025:2005, y asignados al aplicar el instrumento de evaluación “cuestionario de evaluación del SGC basado en la Norma ISO 17025:2005”. 

Como se observa en el cuestionario, la cláusula 4 comprende la cláusula 4.1 hasta la cláusula 4.15, donde se formularon una serie de preguntas, a lo cual se le asignó un valor entre 0% y 100%. Al aplicar la metodología a la cláusula 4 se promediaron los valores, como se muestra a continuación:
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Da como resultado un 1.666 % de cumplimiento con la N ISO 17025:2005. En la cláusula 4.1 por estar comprendida por sub-cláusula se debe promediar primero las sub-cláusula, utilizando la misma metodología explicada anteriormente, una vez obtenida el resultado la cláusula 4.1 se promedia como se muestra a continuación y así sucesivamente hasta la Cláusula 4.15 y sus sub-cláusula.

La metodología empleada se realizó para obtener todos los valores de cada cláusula estudiada perteneciente a la Norma ISO 17025:2005, con ayuda del programa Excel.

Requisitos técnicos

Personal

La dirección del laboratorio de Control de Calidad no asegura la competencia de todos los que operan equipos específicos, realizan ensayos o calibraciones, evalúan los resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibración. 

Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio no realiza el seguimiento, ni controla y ni registra las condiciones ambientales según lo requieran las especificaciones, métodos y procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de los resultados. Se debe prestar especial atención, por ejemplo, a la esterilidad biológica, el polvo, la interferencia electromagnética, la radiación, la humedad, el suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de ruido y vibración, en función de las actividades técnicas en cuestión. 
Métodos de ensayo y de calibración y validación de los métodos

La Coordinación del Laboratorio no aplica los métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos o las calibraciones dentro de su alcance. 

Estos incluyen el muestreo, la manipulación, el transporte, el almacenamiento y la preparación de los ítems a ensayar o a calibrar y, cuando corresponda, la estimación de la incertidumbre de la medición así como técnicas estadísticas para el análisis de los datos de los ensayos o de las calibraciones.

Selección de los métodos

El laboratorio utiliza los métodos de ensayo o de calibración, incluidos los de muestreo, satisfaciendo las necesidades del cliente y son apropiados para los ensayos o las calibraciones que realiza. Pero no garantiza el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005
Equipos

El laboratorio a pesar que está dotado de equipos para el muestreo, la medición y el ensayo, requeridos para la correcta ejecución de los ensayos o de las calibraciones (incluido el muestreo, la preparación de los ítems de ensayo o de calibración y el procesamiento y análisis de los datos de ensayo o de calibración). En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera de su control permanente, no asegura de que se cumplan los requisitos de esta Norma ISO/IEC 17025:2005
Trazabilidad de las mediciones

El laboratorio de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA establece la trazabilidad de sus propios patrones de medición e instrumentos de medición al sistema pero no cuenta con una  cadena ininterrumpida de calibraciones o de comparaciones que los vinculen a los pertinentes patrones primarios de las unidades de medida SI. Es por eso que no garantiza el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005
Muestreo

El laboratorio de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA  posee un plan y procedimientos para el muestreo cuando efectúe el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o calibre. Pero los mismo no están disponibles en los lugares donde se realiza el muestreo.

El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo y de calibración, Es por eso que no garantiza el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2005
Manipulación de los ítems de ensayo o de calibración

El laboratorio no cuenta con procedimientos para el transporte, la recepción, la manipulación, la protección, el almacenamiento, la conservación o la disposición final de los ítems de ensayo o de calibración.
Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibración

El laboratorio de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA, cuenta con procedimientos de control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones, pero no están regidos por la Norma ISO 17025:2005

Informe de los resultados

Los resultados no son reportados en un informe de ensayo o un certificado de calibración la cual deben incluir toda la información requerida por el cliente y necesaria para la interpretación de los resultados del ensayo o de la calibración, así como toda la información requerida por el método utilizado.
Resumen de calificación de la cláusula 5

El porcentaje de cumplimiento de la cláusula 5 y sub-cláusulas como producto de la aplicación del cuestionario de evaluación del SGC, se desglosa a continuación:
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Tabla Nº 5.3 Porcentaje de Cumplimiento de la Cláusula 5 Requisitos Técnicos
Fuente: Elaboración Propia
En general la cláusula 5 (Requisitos Técnicos) tiene un porcentaje de implementación de 13,727%, se promediaron las sub-cláusula 5.1 hasta la sub-cláusula 5.10 se muestra en el grafico Nº 5.3.
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Gráfico Nº 5.2 Cumplimiento de la Cláusula 5 Requisitos Técnicos
Fuente: Elaboración Propia
ANÁLISIS DE LA SITUACIÓN ACTUAL

Una vez realizado el diagnóstico de la situación actual en el Departamento de Control de Calidad del Departamento de  Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA con respecto al cumplimiento de los requisitos establecidos por la Norma ISO 17025:2005 para la implementación de un Sistema de Gestión de Calidad, se obtuvo la calificación para cada una de las cláusulas que indican el nivel de cumplimiento, de acuerdo a las exigencias respectivamente. La tabla 5.4 muestra, de manera detallada los resultados.

Tabla 5.4 Resumen de la Auditoría / Nivel de Cumplimiento 
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Fuente: Elaboración Propia
La tabla 5.5 muestra la calificación por cláusula, y el resultado final del nivel de cumplimiento total del departamento de Sala Técnica con los requisitos del Sistema de Gestión de Calidad.

Se puede observar que el nivel de cumplimiento total de los requisitos de la norma fue de 12,978 % 
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Tabla 5.5 Puntuación por Cláusula y Nivel de Cumplimiento Total

Fuente: Elaboración Propia
En el gráfico Nº 5.3 muestra los valores de la tabla 5.5, claramente se puede visualizar la relación entre el porcentaje de cumplimiento y las cláusulas analizadas de la Norma COVENIN ISO 17025:2005
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Gráfico Nº 5.3 Auditoría del nivel de cumplimiento con los requisitos de la norma. 
Fuente: Elaboración Propia
La situación actual refleja la condición del Departamento de Control de Calidad, en cuanto al Sistema de Gestión de la Calidad y el grado de implementación hasta el momento de la evaluación.

Los resultados indican que están dadas las bases para la evolución del Sistema de Gestión de Calidad para el Laboratorio del Departamento de Control de Calidad, a pesar del bajo nivel de cumplimiento que se obtuvo.

5.3 CÁLCULO DE LA BRECHA DE CALIDAD

Para determinar la brecha existente se cotejó la situación actual del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad con respecto a los requisitos de la ISO 17025:2005, utilizando como principal instrumento el cuestionario de evaluación del Sistema de Gestión de la Calidad.
Partiendo desde el porcentaje que debe tener una empresa para tener la certificación del Sistema de Gestión de la Calidad que es de 100% el cumplimiento, se resalta en el gráfico Nº 5.4, el cumplimiento de las cláusulas de la ISO 17025:2005 y la brecha diagnosticada en el Departamento de Sala Técnica, donde se evidencia la no conformidad en cuanto el cumplimiento de la Norma.
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Tabla 5.6 Brecha de Calidad del Departamento de Control de calidad.

Fuente: Elaboración Propia
En el gráfico Nº 5.4 muestra los valores de la tabla 5.6, claramente se puede visualizar la relación entre los porcentajes de cumplimiento del Laboratorio del  Departamento Control de Calidad Vs el cumplimiento requerido por la Norma ISO 17025:2005.
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Gráfico Nº 5.4 Porcentajes de Cumplimiento del Laboratorio del departamento de Control de Calidad Vs Cumplimiento Requerido.
Fuente: Elaboración Propia
En el gráfico 5.4, es observable el promedio de todas las cláusulas, con lo que respecta al cumplimiento de los requisitos de la ISO 17025:2005, el cual es 12,978%, existiendo una brecha de calidad de ± 87,022 que es lo que faltaría para alcanzar el 100% que es el porcentaje máximo requerido exigido pAra optar a la Certificación. 

La determinación de la brecha de calidad se realizó promediando los valores obtenidos de la aplicación del cuestionario diagnóstico, para cada requisito y a su vez promediando esos resultados, con lo que se obtuvo un promedio total de la situación actual, el cual fue el valor a comparar con el máximo para lograr la Certificación.

CAPITULO VI

Diseño o propuesta
En el presente capítulo se presentan las propuestas que tienen como finalidad disminuir la brecha encontrada al realizar el diagnóstico de la situación actual, valor que arrojo ± 87,022%, dicha brecha existente deja evidencia de las debilidades y fortalezas de los procesos llevados a cabo en el Laboratorio del Departamento de Control de Calidad. 

En virtud de mejorar la situación actual, es necesario la implementación de un SGC, que abarca diseñar la documentación correspondiente según cada cláusula 4 Y 5 de la ISO 17025:2005, parte de la documentación propuesta es la siguiente: Manual de Calidad, Manual de Procedimiento de Instrucciones de Trabajo relacionados ensayos claves del Laboratorio del Departamento de Control de calidad.

6.1 ELABORACIÓN DE LA MISIÓN, VISIÓN DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD, LA POLÍTICA Y OBJETIVOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD

6.1.1 MISIÓN DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD

La misión es el marco de referencia que orienta las acciones, enlaza lo deseado con lo posible, proporciona unidad, sentido de dirección y guía en la toma de decisiones estratégicas del Departamento. Por tal razón, se procedió a presentar la visión del Departamento de Control de calidad, presentada a continuación:
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6.1.2 VISIÓN DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD

La visión es un conjunto de valores y definición de un estado deseado ideal que se pretende alcanzar, debe estar claramente identificado, definido y entendido por el personal del Departamento. Es por ello que se procedió a redactar la visión del Departamento de Control de calidad, presentada a continuación:
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6.1.3 POLÍTICA DE CALIDAD

La Norma ISO 17025:2005 expone que la dirección asegurará que su política sea adecuada, con el propósito del Departamento, estableciendo el compromiso de cumplir los requisitos y mejorar continuamente la eficacia del sistema y además ser comunicada, entendida y revisada dentro del Departamento. Es por ello que se procedió a redactar la Política de la Calidad del Departamento de Control de Calidad, presentada a continuación:
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Este compromiso debe ser comunicado, entendido y aplicado por todo el personal del Departamento de Control de calidad para la eficacia y el mejoramiento continuo del Sistema de Gestión de Calidad. Para cumplir con esto, a continuación se establecen algunos lineamientos importantes que se deben poner en práctica para tal fin.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD

Para cumplir con lo establecido en la política de calidad es necesario establecer unos objetivos de Calidad, los cuales deben estar claramente definidos, de acuerdo con la política.

A continuación se plantean unos objetivos de Calidad, donde se incluye el compromiso y la participación de todo el personal del Departamento de Control de Calidad:

1. Asegurar la entrega de resultados confiables mediante la realización de ensayos conformes con los procedimientos del Laboratorio de Control de Calidad y las normas técnicas aplicables, de acuerdo con los requisitos del cliente.

2. Cumplir los plazos acordados con el cliente para la entrega de los resultados de los ensayos.

3. Obtener los valores de los parámetros de desempeño (repetibilidad, reproducibilidad, sesgo, incertidumbre de la medición, entre otros) declarados en los métodos de ensayo. 

4. Mantener y mejorar continuamente el Sistema de Gestión del Laboratorio.

5. Garantizar la asignación eficaz de los recursos necesarios, previstos en el presupuesto.

6. Elevar la competencia técnica del personal propiciando su continua participación en actividades de capacitación y entrenamiento.

7. Realizar las actividades con resguardo de la seguridad y la protección del medio ambiente.

8. Asegurar la implementación y mantenimiento de un sistema de gestión de calidad acorde con la norma ISO 17025:2005, mediante la verificación del nivel de cumplimiento de los requisitos del Departamento con la norma.
9. Mantener un constante adiestramiento del RRHH, para asegurar la calidad de su desempeño, y de esta manera garantizar la calidad del servicio.
10.  Mantener un adecuado ambiente de trabajo. 
11.  Establecer la mejora continua del Sistema de Gestión de Calidad, mediante el establecimiento de indicadores del desempeño de la gestión de calidad.
Estos objetivos de calidad son medibles y coherentes con la política de calidad y se fundamentan principalmente en el establecimiento de metas que permitan tanto la satisfacción de los clientes como la mejora continua de los procedimientos de análisis y ensayos.

6.3 LINEAMIENTOS PARA DIFUNDIR E IMPLEMENTAR LA POLÍTICA Y LOS OBJETIVOS DE CALIDAD

A manera de garantizar que la Política de Calidad y los Objetivos de Calidad son conocidos, entendidos, divulgados, aplicados y mantenidos por el Departamento de Control de Calidad, se han definido las siguientes acciones:

1. Difundir la Política y los Objetivos de Calidad por medios escritos y visuales en las instalaciones del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad, con el fin de hacerla del conocimiento de todo el personal.

2. Distribuir copias controladas de estos documentos, en las áreas de trabajo donde los trabajadores están estrechamente involucrados con la calidad del servicio.

3. Realizar reuniones informativas, aclaratorias, charlas y talleres, sobre la Política y los Objetivos de Calidad con todos los trabajadores del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad.

4. Incluir la Política y los Objetivos de calidad en la inducción de los nuevos miembros para el Laboratorio del Departamento de Control de Calidad.

5. Evaluar el entendimiento y el compromiso de los trabajadores con la política y los Objetivos de calidad. 
6.4 DISEÑO DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD

Para el diseño del SGC se tomaron en cuenta diversas oportunidades de mejora que fueron detectadas mediante la evaluación de la situación actual, para esto fue necesario estructurar todos los elementos del Sistema de Gestión de Calidad, de forma tal que permitan un control y aseguramiento de todos los procesos involucrados con la calidad. El diseño consistió en visualizar y elaborar todos aquellos aspectos que sean necesarios para disminuir la brecha existente entre la situación actual y la ideal ó lo que exige la norma para la certificación.

Un Sistema de Gestión de Calidad lo conforman varios elementos, entre ellos los principales son la estructura de la organización, la estructura de responsabilidades, los procedimientos, los procesos, y los recursos. 

6.5 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD

La norma ISO 17025:2005 y la COVENIN ISO 10013:2002, establecen que la documentación del Sistema de Gestión de calidad debe incluir como mínimo:

a) La declaración documentada de una política de calidad y de los objetivos de la Calidad.

b) Un manual de la Calidad.

c) Los procedimientos documentados requeridos por dicha norma para:

· Control de Documentos.

· Control de Registros de Calidad.

· Auditoría Interna.

· Control de Productos No Conforme.

· Acciones Correctivas.

· Acciones Preventivas.

d) Otros procedimientos documentados necesitados por la organización para asegurarse de la eficaz planificación, operación y control de sus procesos.

e) Formularios.

f) Planes de calidad.

g) Los registros de calidad necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos y de la operación eficaz del Sistema de Gestión de Calidad.

6.6 IDENTIFICACIÓN E INTERACCIÓN DE LOS PROCESOS DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD 

La ISO 17025:2005 promueve la adopción de un enfoque basado en procesos para desarrollar, implementar y mejorar la eficacia del SGC. Su ventaja es el control continuo que proporciona sobre los vínculos entre los procedimientos  individuales
6.7 PROCEDIMIENTOS BÁSICOS DEL SISTEMA DOCUMENTAL

Se elaboraron los procedimientos básicos del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad como lo exige la norma para el Sistema de Gestión de Calidad. Cada uno de estos procedimientos describe los lineamientos a seguir para:

1. Procedimiento para el Control de Documentos.

2. Procedimiento para Control de Registros.

3. Procedimiento para Auditorías Internas.

4. Procedimiento para Control de Productos no Conforme.

5. Procedimiento para Acciones Correctivas.

6. Procedimiento para Acciones Preventivas.

Los seis (6) procedimientos que se proponen adoptar se describen a continuación de manera más detallada:
Procedimientos para el Control de Documentos (ver Apéndice G): Presenta la metodología a seguir para establecer los controles necesarios en la elaboración, aprobación, revisión, actualización, identificación, distribución y manejo de los documentos que forman parte del Sistema de Gestión de Calidad.

Control de los Registros (ver Apéndice G): Presenta la metodología a seguir para llevar los controles necesarios para la identificación, almacenamiento, protección, recuperación, tiempo de retención y disposición de los registros que proporcionan evidencia de la eficacia del Sistema de Gestión de Calidad.

Auditoría Interna (ver Apéndice G): Presenta la metodología necesaria para llevar a cabo el proceso de auditoría interna del Sistema de Gestión de Calidad.

Control del producto no conforme (ver Apéndice G): Este procedimiento especifica los lineamientos necesarios para la identificación, control, responsabilidades y autoridades relacionadas con el trato del servicio no conforme que se derive de los procesos del Sistema de Gestión de Calidad.

Acciones Correctivas y Preventivas (ver Apéndice G): Este procedimiento especifica los lineamientos generales a seguir en la implementación de acciones preventivas cuando se detecte la posibilidad de ocurrencia de una no conformidad potencial y prevenir la no conformidad. Y correctivas para eliminar las causas de no conformidades ocurridas en el Sistema de Gestión de la Calidad y evitar su ocurrencia.

6.8 MANUAL DE INDICADORES

A modo de asegurar la eficacia continua del Sistema de Gestión de Calidad del Departamento de Control de Calidad, se diseñó un manual de indicadores como una herramienta de gran ayuda para la toma de decisiones y el mejoramiento continuo en el marco del Sistema de Gestión de la Calidad.

 Con la implementación de dicho manual de indicadores el Departamento de Control de Calidad podrá monitorear el Sistema de Gestión de la calidad y medir su desempeño en conformidad con los requisitos y mantener evidencia objetiva de la eficacia del mismo.

 
Para la elaboración de los indicadores del sistema fue necesario identificar todos los requisitos de la norma ISO 17025:2005 que son medibles y que de alguna manera exigen control considerando además, el objetivo principal de cada uno de ellos y de esta manera garantizar la mejora continua de la Eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad, como lo establece la norma en cuestión, además se formulan los Indicadores de Gestión. (Ver Apéndice F).

Es importante destacar que la propuesta del Manual de Indicadores es parte del plan de acción para cerrar la brecha de la cláusula 4 Requisitos Relativos a la gestión ISO 17025:2005.

1. Indicadores de Gestión:

·  Cumplimiento del plan de capacitación del personal.

· Grado de satisfacción del cliente.

6.9 PARÁMETROS PARA ESTANDARIZAR LOS INDICADORES DE GESTIÓN

Los parámetros a cumplir para lograr la estandarización de cada uno de los indicadores en esta investigación, se muestra a continuación:

1. Definición del indicador: permite identificar el indicador que se debe medir.

2. Objetivo del indicador: establecer la meta del indicador.

3. Categoría: Se especifica la categoría que puede ser: efectividad, eficacia, eficiencia u otros.

4. Criterio por el cual se clasificó indicador señalado.

5. Expresión matemática.

6. Criterios de Gestión.

7. Tabla de Datos.

8. Gráfica, y

9. Análisis de Datos.

6.10 MODELO DE INFORME DE GESTIÓN PARA LA NORMALIZACIÓN DE INDICADORES

La normalización de los indicadores se contemplaran en un formato propuesto de Informe de Gestión, que permitirá al Departamento de Sala Técnica la utilización fácil de los indicadores y además visualizar la variabilidad de la gráfica de  acuerdo a los datos mensuales e identificar su estado según su color: Verde, amarillo o rojo. (Ver Apéndice B).

6.11 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN DE CADA UNA DE LAS CLÁUSULAS DE LA NORMA ISO 17025:2005 EN EL LABORATORIO DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD.

El cuestionario de evaluación permitió evidenciar la situación del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad, que tiene una brecha considerable por lo tanto, no está en conformidad con la ISO 17025:2005, razón por la que se debe llevar un control de las mejoras realizada y  aplicar el cuestionario trimestralmente por encontrarse en estado crítico, para observar las variaciones. 

Cabe destacar, que por encontrarse el Laboratorio de control de calidad, en una etapa de implementación permitirá reflejar las mejoras y alcanzar todo lo requerido por la norma ISO 17025:2005, de igual manera tener un registro del tiempo que amerite para lograr el 100% de cumplimiento. La propuesta para llevar el seguimiento, es a través de un Informe de Gestión, conforme a los Criterios de Anderi. 

6.12 PASOS PARA USAR LA HERRAMIENTA DE SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN DE CADA UNA DE LAS CLÁUSULAS DE LA ISO 17025:2005 EN EL LABORATORIO DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD

El “Modelo de Informe de Gestión” se desarrolla con los siguientes pasos en secuencia:

1. Nombre del Indicador: Porcentaje del cumplimiento de las cláusulas de la norma ISO 17025:2005.

2. Objetivo del Indicador: Medir cumplimiento de las cláusulas de la norma ISO 17025:2005.

3. Tabla de Datos:  La tabla de datos expresa las siguientes cláusulas: 

3.1. Requisitos Relativos a la Gestión

3.2. Requisitos Técnicos.

De la evaluación realizada al Laboratorio del Departamento de Control de Calidad se obtienen los Criterios, que se exponen en la tabla y se efectuará trimestralmente obteniendo el promedio del cumplimiento de las cláusulas. 

4. Criterios de Gestión

Se basa en los criterios de Gestión de Anderi.

5. Ecuación

Se aplica la metodología para el cálculo de la evaluación del cuestionario basado en los criterios de Anderi. 

6. Gráfica

Expresa las variaciones trimestralmente de la empresa, donde se reflejaran las mejoras de la implementación de acuerdo a la norma, con un valor máximo en las coordenadas de las “Y”, es de 100%.

7. Análisis

6.13 LINEAMIENTOS PARA EL MANTENIMIENTO Y CONTROL DEL SGC

Además del manual de indicadores que miden el desempeño del Sistema de Gestión de Calidad se elaboró un documento que contiene algunos lineamientos que permiten mantener y controlar continuamente la eficacia de este, de acuerdo a las necesidades del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad.

6.14 PLAN DE ACCIÓN PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD

Basados en la ISO 17025:2005 se diseña el plan de acción, cuyo objetivo es implementar, mantener y mejorar un Sistema de Gestión de la Calidad en el Laboratorio del Departamento de control de Calidad. Este Plan de Acción es establecido con el propósito de cubrir la brecha de calidad detectada en el diagnóstico de la situación actual del Departamento (ver Capitulo V). El plan de acción de mejoras propuesto para el Laboratorio del Departamento de Control de calidad, se encuentra estructurado de acuerdo a los apartados de la norma que establecen requisitos, con la siguiente estructura:

1. Objetivo: Describe la intención de eliminar la no conformidad detectada y que es un requisito exigido por la norma.

2. Importancia: Refiere la importancia de cumplir con el requisito en cuestión, así como los beneficios que obtiene el Departamento de Sala Técnica con la implementación del mismo.

3. Actividades: Contiene la serie de tareas o instrucciones necesarias para erradicar la no conformidad encontrada.

4. Responsable: Está representado por el cargo ó equipo de trabajo encargado de llevar a cabo las actividades necesarias para cumplir con el requisito.

5. Tiempo: Es el periodo estimado para el desarrollo de las actividades.

CLÁUSULA 4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

1. Objetivo

Documentar, implementar y mantener un Sistema de Gestión de la Calidad para el Laboratorio del Departamento de control de Calidad y mejorar continuamente su eficacia.

2. Importancia

La implementación de un Sistema de Gestión de la Calidad conduce al Laboratorio del Departamento de control de Calidad a la aplicación de un enfoque basado en proceso para conseguir el control eficaz y eficiente de los procesos, esto proporciona una manera sistemática y visible de conducir y hacer funcionar al Departamento, mejorando continuamente su desempeño. Por otro lado se tiene la importancia de contar con documentos y registros que puedan ser utilizados para apoyar la operación efectiva de los procedimientos de análisis, ensayos y calibración Laboratorio del Departamento de control de Calidad, ya que estos proporcionan información y evidencia objetiva de la eficacia y eficiencia del Sistema de Gestión de Calidad.

3. Actividades

a) El jefe del Laboratorio del Departamento de control de Calidad debe declarar y asumir el compromiso con el SGC.

b) Crear un Comité de Calidad.

c) Determinar los tipos de documentos que deben existir en el Laboratorio del Departamento de control de Calidad para asegurar que los procedimientos se llevan a cabo bajo condiciones controladas. 

d) Elaborar y establecer una declaración de la política de la calidad y los objetivos de la calidad. En el punto 6.1.3 se muestra el modelo de una política de calidad diseñada para el Departamento de Control de Calidad y en el punto 6.2 los objetivos formulados de acuerdo con la política de calidad.

e) Identificar los procesos y actividades, relacionados al Sistema de Gestión de la Calidad que deben ser documentadas.

f) Revisar los procesos existentes e identificar aspectos que deben ser mejorados o que se deben incluir para cumplir con los requisitos.

g) Realizar reuniones con los equipos de trabajo de las diferentes Unidades del Departamento, con la finalidad de identificar y analizar los procesos que se llevan a cabo en el Departamento de Control de Calidad.

h) Realizar talleres de inducción sobre el SGC e involucrar a todo el personal con dicho sistema, dejándo claro la importancia de su participación dentro del mismo.

i) Capacitar al personal implicado en la elaboración de los procedimientos e instrucciones de trabajo, así como los ejecutores de los procedimientos de análisis, ensayos y calibración, dándo la inducción necesaria de cómo elaborar estos documentos. El coordinador de Calidad debe prestar todo el apoyo necesario para la elaboración de estos documentos y llevar el control de los mismos, ya que son ellos quienes establecen los lineamientos para la estructura, contenido y codificación de tales documentos.

j) Definir y caracterizar cada uno de los procesos identificados.

k) Elaborar procedimientos e instrucciones de trabajo de todos los procesos y actividades, involucradas con el sistema. Ver Apéndice H

l) Definir la estructura del Manual de Calidad y construirlo.

m) Toda la documentación debe ser revisada y aprobada a medida que va siendo elaborada, para luego dar inicio a su implementación.

n) Implementar el uso de los procedimientos “control de documentos” y  “Control de Registros”, para asegurar que toda la documentación que va siendo elaborada, revisada, aprobada e implementada también está siendo controlada y mantener la evidencia de la conformidad con los requisitos, mediante el control de registros generados.

4. Responsables

· Jefe del Departamento de Control de Calidad.

· Representantes o Supervisores de Control de Calidad.

5. Tiempo

Es establecido por el comité de Calidad, de acuerdo a la planificación y capacidad del mismo.

CLÁUSULA 5. REQUISITOS TECNICOS

1. Objetivo

La dirección del Laboratorio del departamento de control de calidad debe asegurar la competencia de todos los que operan equipos específicos, realizan ensayos o calibraciones, evaluar los resultados, análisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad del servicio, asegurando además de la idoneidad del Sistema de Gestión de Calidad y mejorar continuamente la eficacia del mismo. 

2. Importancia

Proporcionar métodos controlados para la medición y el seguimiento tanto de los procesos como del servicio, posibilita la disposición efectiva de la no conformidad en los procesos y el servicio, proporciona datos para la toma de decisiones basada en hechos y es la mejor manera de asegurar que el desempeño del Laboratorio del Departamento de control de calidad es satisfactorio para todas las partes interesadas.

3. Actividades

a) Realizar seguimiento de la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte del Laboratorio del departamento de control de calidad.

b) El Laboratorio debe tener un Plan y procedimientos para el muestreo.

c) El laboratorio  debe tener procedimientos para el transporte, la recepción, la manipulación, la protección, el almacenamiento, la conservación o la disposición final de los ítems de ensayo o de calibración, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del ítem de ensayo o de calibración, así como los intereses del laboratorio y del cliente
d) Implementar el uso de los procedimientos elaborados para la mejora, como son:

· Procedimiento para la auditoría interna.

· Procedimiento para el control del registros no conforme.

· Procedimiento para las acciones correctivas.

· Procedimiento para las acciones preventivas.

Todos estos procedimientos permiten asegurar la conformidad del servicio y conseguir la mejora continua del mismo.

4. Responsables

· Jefe del Departamento de Control de Calidad.

5. Tiempo

Es establecido por el comité de Calidad, de acuerdo a la planificación y capacidad del mismo.

6.15 DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD

Aunado a lo antes expuesto, es necesario identificar los tipos de documentos que deben existir en la organización, para garantizar que los procesos se lleven a cabo bajo condiciones controladas.

Según la ISO 170254:2005, es indispensable que la organización cuente con un Sistema de Documentación adecuado. Por este motivo se identificaron los siguientes documentos como los principales del SGC:

· Manuales: 

A continuación se presentan los manuales que permitirán controlar las actividades,  los procesos y funciones de la Unidad: Ver APENDICE 

· Procedimientos, Instrucciones de Trabajo y Lineamientos para el Mantenimiento y Control del Sistema de Gestión de la Calidad:

Permiten controlar las actividades del Laboratorio del departamento de control de Calidad: Ver APENDICE H

· Formularios:

Permitirán controlar las actividades y  los procedimientos del laboratorio del departamento de control de calidad. Ver APENDICE G

· Encuestas: 
Permiten buscar información sobre la satisfacción al personal y satisfacción del Cliente. Ver APENDICE C

· Glosario: 

Permitirá fácil acceso a la definición de términos claves de las actividades y  los procedimientos del Laboratorio del Departamento Control de Calidad. Ver APENDICE K

6.16 CRONOGRAMA PARA REALIZAR  PLAN DE CAPACITACIÓN

El cronograma propuesto para realizar el Plan de Capacitación del personal del Laboratorio del Departamento de Control de calidad, responsabilidad de la misma, se sustenta con el uso de los documentos levantados, y demás Sistemas documentados obligatorios que se muestran a continuación:
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Tabla Nº 6.1 Plan de capacitación

Fuente: Elaboración Propia

Conclusiones
De la investigación realizada en el Laboratorio del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA se obtuvieron las siguientes conclusiones:

1. Se comprueba que el Laboratorio del Departamento de Control de Calidad no cuenta con un Sistema que Gestione la Calidad.

2. Se realizó un diagnóstico para conocer la situación actual con respecto al cumplimiento de la Norma ISO 17025:2005, el cual después de su evaluación arrojó un resultado de una brecha de calidad de ± 87.022%. 

3. Se determinó que la cláusula 4 Requisitos Relativos a la Gestión y la Cláusula 5 Requerimientos Técnicos, arrojaron un promedio de 12.978%.

4. Fue necesario elaborar mapas de procesos, diagramas de caracterización y mapas de relaciones, para conocer cuáles eran los procedimientos medulares de del laboratorio del Departamento de Control de Calidad, así como identificar los insumos que utilizan los procedimientos, los resultados  que se derivan del mismo, los clientes internos y externos, además de las posibles relaciones que se puedan establecer con ellos.

5. Se levantaron los procedimientos mínimos que exige la Norma 17025:2005 documentados para el Control de documentos, Control de los Registros, Control de Auditorías Internas, Control de los Productos No Conformes, Acciones Correctivas y Acciones Preventivas. Además se elaboró el Manual de Calidad, Política y Objetivos de Calidad, se orienta al Laboratorio del Departamento de Control de Calidad a tomar todas las acciones necesarias para su implementación y mejorar así el cumplimiento con los requisitos. 

6. Se levantaron los procedimientos Claves de Laboratorio del Departamento de Control de Calidad, como lo son: el Procedimiento.

7. Se logró el diseño y la Normalización de dos (3) Indicadores de Gestión e Indicadores del SGC. de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 17025:2005 para el Laboratorio del Departamento de Control de Calidad.

8. Se elaboró un Plan de Capacitación,   con el fin de disminuir la brecha mínima necesaria para estar en conformidad con la norma e implementar el Sistema de Gestión de la Calidad.

9. Se estableció la propuesta del Plan de Acción de Calidad con sus respectivos objetivos, importancia, actividades a cumplir, responsables de su realización y tiempo, siguiendo los requisitos de la Norma 17025:2005, para cerrar la brecha de calidad existente en el Departamento de Control de Calidad e implementar la mejora continua.
Recomendaciones
En función de los resultados y conclusiones derivadas del proyecto se recomienda lo siguiente.

1. Implantar los procedimientos propuestos, para disminuir las no conformidades respecto a la ISO 17025:2005, y así poder implementar satisfactoriamente un Sistema de Gestión de la Calidad para el Departamento de Control de Calidad.
2. Realizar un proceso de capacitación del personal con respecto a la serie de Normas ISO 17025:2005, en la implementación de Sistemas de Gestión de Calidad y en la realización de proyectos de mejoras, con el fin de lograr una mejor comprensión del enfoque a implementar y así facilitar su consecución. Es fundamental para un positivo desarrollo y posterior implementación del Sistema de Gestión de la Calidad en el Departamento de Control de Calidad.
3. Con base en el análisis y evaluación del estado actual es necesario que el Jefe y el personal del Departamento de Control de Calidad, se comprometan en la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad, puesto que de esto se puede minimizar la brecha encontrada y alcanzar las mejoras.
4. Normalizar todos los demás procedimientos y documentos que sustentan las gestiones llevadas a cabo en el Departamento de Control de Calidad.

5. Difundir y distribuir a todo el personal que trabaja en el Departamento de Control de calidad, la política y los objetivos de la calidad, los documentos propuestos, a fin de lograr la información y conocimiento del personal involucrado.
6. Desarrollar y elaborar la documentación faltante requerida por el Sistema de Gestión de la Calidad y necesaria para su implantación.

7. Realizar programas de inducción al personal nuevo, referente al contenido de la ISO 17025:20085 la Política y Objetivos de Calidad del Departamento, y entregar la descripción de cargo.

8. Implementar el SGC en el Departamento mediante la ejecución del Plan de Acción propuesto en este estudio.
9. Aplicar un  Plan de Capacitación propuesto en el capítulo 6 y la tabla Nº 6.16. Esto con el fin de que el personal conozca los documentos ya desarrollados.

10. Aplicar las encuestas de personal y cliente mensualmente o trimestralmente.
11. Proporcionar los recursos necesarios para la implementación, mantenimiento y mejora del Sistema de Gestión de la Calidad en el Departamento de Control de Calidad.
12.
Construcción de un nuevo organigrama para el Departamento de Control de Calidad y la requisición de personal nuevo.
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Anexos
Anexo A

(Informativo)

Referencias cruzadas nominales a la Norma ISO 9001:2000

Tabla A.1 - Referencias cruzadas nominales a la Norma ISO 9001:2000

	ISO 9001:2000
	ISO/IEC 17025

	Capítulo 1
	Capítulo 1

	Capítulo 2
	Capítulo 2

	Capítulo 3
	Capítulo 3

	4.1
	4.1, 4.1.1, 4.1.2, 4.1.3, 4.1.4, 4.1.5, 4.2, 4.2.1, 4.2.2, 4.2.3, 4.2.4

	4.2 1
	4.2.2, 4.2.3, 4.3.1

	4.2.2
	4.2.2, 4.2.3, 4.2.4

	4.2.3
	4.3

	4.2.4
	4.3.1, 4.12

	5.1
	4.2.2, 4.2.3

	5.1 a)
	4.1.2, 4.1.6

	5.1 b)
	4.2.2

	5.1 c)
	4.2.2

	5.1 d)
	4.15

	5.1 e)
	4.1.5

	5.2
	4.4.1

	5.3
	4.2.2

	5.3 a)
	4.2.2

	5.3 b)
	4.2.3

	5.3 c)
	4.2.2

	5.3 d)
	4.2.2

	5.3 e)
	4.2.2

	5.4.1
	4.2.2 c)

	5.4.2
	4.2.1

	5.4.2 a)
	4.2.1

	5.4.2 b)
	4.2.1

	5.5.1
	4.1.5 a), f), h)

	5.5.2
	4.1.5 i)

	5.5.2 a)
	4.1.5 i)

	5.5.2 b)
	4.11.1

	5.5.2 c)
	4.2.4

	5.5.3
	4.1.6

	5.6.1
	4.15

	5.6.2
	4.15

	5.6.3
	4.15

	6.1 a)
	4.10

	6.1 b)
	4.4.1, 4.7, 5.4.2, 5.4.3, 5.4.4, 5.10.1

	6.2.1
	

	6.2.2 a)
	5.2.2, 5.5.3

	6.2.2 b)
	5.2.1, 5.2.2

	6.2.2 c)
	5.2.2

	6.2.2 d)
	4.1.5 k)

	6.2.2 e)
	5.2.5

	6.3.1 a)
	4.1.3, 4.12.1.2, 4.12.1.3, 5.3

	6.3.1 b)
	4.12.1.4, 5.4.7.2, 5.5, 5.6

	6.3.1 c)
	4.6, 5.5.6, 5.6.3.4, 5.8, 5.10

	6.4
	5.3.1, 5.3.2, 5.3.3, 5.3.4, 5.3.5

	7.1
	5.1

	7.1 a)
	4.2.2

	7.1 b)
	4.1.5 a), 4.2.1, 4.2.3

	7.1 c)
	5.4, 5.9

	7.1 d)
	4.1, 5.4, 5.9

	7.2.1
	4.4.1, 4.4.2, 4.4.3, 4.4.4, 4.4.5, 5.4, 5.9, 5.10

	7.2.2
	4.4.1, 4.4.2, 4.4.3, 4.4.4, 4.4.5, 5.4, 5.9, 5.10

	7.2.3
	4.4.2, 4.4.4, 4.5, 4.7, 4.8

	7.3
	5, 5.4, 5.9

	7.4.1
	4.6.1, 4.6.2, 4.6.4

	7.4.2
	4.6.3

	7.4.3
	4.6.2

	7.5.1
	5.1, 5.2, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9

	7.5.2
	5.2.5, 5.4.2, 5.4.5

	7.5.3
	5.8.2

	7.5.4
	4.1.5 c), 5.8

	7.5.5
	4.6.1, 4.12, 5.8, 5.10

	7.6
	5.4, 5.5

	8.1
	4.10, 5.4, 5.9

	8.2.1
	4.10

	8.2.2
	4.11.5, 4.14

	8.2.3
	4.11.5, 4.14, 5.9

	8.2.4
	4.5, 4.6, 4.9, 5.5.2, 5.5.9, 5.8, 5.8.3, 5.8.4, 5.9

	8.3
	4.9

	8.4
	4.10, 5.9

	8.5.1
	4.10, 4.12

	8.5.2
	4.11, 4.12

	8.5.3
	4.9, 4.11, 4.12


La Norma ISO/IEC 17025 contiene varios requisitos relativos a la competencia técnica que no están contemplados en la Norma ISO 9001:2000.

Anexo B

(Informativo)

Directrices para establecer aplicaciones para campos específicos

	B.1 Los requisitos especificados en esta Norma Internacional están expresados en términos generales y, si bien son aplicables a todos los laboratorios de ensayo y de calibración, podría ser necesaria alguna explicación. A tales explicaciones sobre las aplicaciones se las designa aquí “aplicaciones”. Es conveniente que las aplicaciones no incluyan requisitos generales adicionales que no estén incluidos en esta Norma Internacional.

	B.2 Las aplicaciones pueden ser consideradas como una elaboración de los criterios (requisitos) establecidos en forma general en esta Norma Internacional, para campos específicos de ensayo y de calibración, tecnologías de ensayo, productos, materiales, o ensayos o calibraciones determinados. Por lo tanto, es conveniente que las aplicaciones sean establecidas por personas que posean adecuados conocimientos técnicos y experiencia, y que consideren los ítems que son esenciales o de mayor importancia para la adecuada conducción de un ensayo o de una calibración.

	B.3 Según la aplicación de que se trate, puede ser necesario establecer aplicaciones para los requisitos técnicos de esta Norma Internacional. Las aplicaciones se pueden establecer simplemente proporcionando detalles o aportando información adicional a los requisitos ya establecidos en forma general en cada uno de los apartados (por ejemplo, límites específicos para la temperatura y la humedad del laboratorio).

En algunos casos las aplicaciones serán bastante limitadas, aplicándose solamente a un método determinado de ensayo o de calibración o a un grupo de métodos de ensayo o de calibración. En otros casos, las aplicaciones pueden ser bastante amplias, aplicándose al ensayo o a la calibración de diferentes productos o ítems, o a campos enteros de ensayo o de calibración.

	B.4 Si las aplicaciones se aplican a un grupo de métodos de ensayo o de calibración en un campo técnico completo, es conveniente utilizar un lenguaje común para todos los métodos.

Alternativamente, para tipos o grupos específicos de ensayos o de calibraciones, productos, materiales o campos técnicos de ensayos o de calibraciones, puede ser necesario preparar un documento de aplicación por separado que complemente a esta Norma Internacional. Es conveniente que un documento como éste solamente proporcione la información complementaria necesaria, dejando que esta Norma Internacional se mantenga como el principal documento de referencia. Es conveniente evitar aplicaciones demasiado específicas con el fin de limitar la proliferación de documentos detallados.

	B.5 Es conveniente que las indicaciones que figuran en este anexo sean utilizadas por los organismos de acreditación u otros tipos de organismos de evaluación cuando elaboren las aplicaciones para sus propios propósitos (por ejemplo, la acreditación en áreas específicas).


GLOSARIO DE TÉRMINOS
A

Acción Correctiva: (definición genérica COVENIN ISO 9000:2000): Acción tomada para eliminar la (s) causa (s) de una no conformidad detectada u otra situación. 

Acción Preventiva: (definición genérica COVENIN ISO 9000:2000): Acción tomada para prevenir la (s) causa (s) de una no conformidad detectada u otra situación. 

Actividad: conjunto de tareas interrelacionadas caracterizadas por inputs y outputs, orientadas a obtener un resultado específico como consecuencia del valor añadido aportado por cada una de las tareas que componen la actividad. 

Auditoría de Calidad: examen metódico e independiente que se realiza para determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas, y para comprobar que estas disposiciones se llevan realmente a cabo y que son adecuadas para alcanzar los objetivos previstos. 

C

Calidad: grado en que un conjunto de características inherentes cumple con los requisitos.

Certificación: La certificación puede considerarse como el cumplimiento total del Sistema de Gestión de la Calidad. 

Cliente: Destinatario de un producto provisto por el proveedor. Conformidad: Cumplimiento con los requisitos especificados.

E

Enfoque Basado en Procesos: Para que una organización funciones eficazmente, se debe identificar y gestionar los numerosos procesos interrelacionados que la componen. Cuando esto se ejecuta sistemáticamente, se denomina “Enfoque basado en procesos. 

F

Fondonorma: El Fondo para la Normalización y Certificación de la Calidad, FONDONORMA es el represéntate de Venezuela ante la Organización. 

Formulario: Documento utilizado para registrar los datos requeridos por el sistema de gestión de calidad. 

I

Indicador de Gestión: Expresión matemática que cuantifica el estado de la característica o hecho que queremos controlar. 

Instrucciones de Trabajo: Documento que se elabora para detallar las actividades o tareas a las que se refiere una instrucción específica de un procedimiento. 

L

Lista Maestra de Documentos: Formulario que contiene todos los documentos que forman parte del sistema de gestión de calidad.

M

Mantenimiento Sistema Gestión de la Calidad: Aspectos Técnicos y de Calidad para cumplir con el mantenimiento del Sistema de Gestión de Calidad. 

Manual de Calidad: documento que especifica el Sistema de Gestión de la Calidad de una Organización. 

Mapa de Procesos: Permite visualizar en forma secuencial las tareas que convierten inputs específicos en los outputs necesarios. 

Mapa de Relaciones: Muestra las relaciones básicas input-output (cliente-proveedor) entre los componentes de una organización. 

Métodos: Forma ordenada, estructurada y lógica para realizar un o unos procedimientos. 

N

No Conformidad: es el incumplimiento de un requisito especificado. Se considera una No Conformidad potencial a aquella que tiene una alta probabilidad de que se produzca, aunque por el momento no se haya detectado ni producido. 

Normalización: Una norma es por definición un “documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que provee, para el uso común y repetitivo, reglas, directrices o características para actividades o, sus resultados dirigido a alcanzar el nivel optimo de orden en un concepto dado” [ISO/IEC Guía 2:1996]. 

P

Política: Intenciones globales y orientaciones, que proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la organización.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso. 

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados. Proveedor: Organización que provee un producto a un cliente. 

R

Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de actividades desempeñadas. 

Requisitos de Calidad: expresión de las necesidades o su traducción en un conjunto de requisitos expresados en términos cuantitativos o cualitativos de las características en una entidad, que permiten su realización y su examen. 

S

Seguridad, Higiene y Ambiente: Cumplimiento del bien / servicio en relación con las condiciones necesarias para garantizar la prevención de daños al ambiente, materiales y personas, como también el deterioro de los productos durante su almacenamiento, manipulación y entrega en cualquier etapa del proceso. 

Sistema de Gestión de Calidad (SGC): es la manera en la que una organización dirige y controla aquellas actividades empresariales que están asociadas con la calidad. En líneas generales, consta de la estructura organizativa, a la que se añaden la planificación, los procesos, los recursos y la documentación que se utiliza para alcanzar los objetivos de la calidad, para mejorar los productos y servicios y para satisfacer las necesidades de los clientes.

T

Tarea: acción o toma de acciones caracterizadas por input y output específico que añade valor. 

Tiempo de Entrega: Cumplimiento del tiempo acordado entre el ente contratante y el contratista para la entrega del bien / servicio.

Cuestionario de Evaluación del Sistema de Gestión de la Calidad Basado en la ISO 17025. Aplicado al Laboratorio del Departamento de Control de Calidad Empresa COMSIGUA.

[image: image19.png]4_REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

0% [ 255%

50% | 5%

90% [ 100%

WA

OBSERVACIONES

T Lz Organizacion es una entidad legal
de acuerdo con los requisitos de la
nomma SO 17025

7 Ellaboratorio se responsabiiza con as
actividades de ensayo y calibracion

3 ETSGC cubre permanentemente 1as
distintas dreas del laboratorio.

7S¢ han establecido criterios para
desarrollar actividades distintas alas
de ensayos y calibracion

5 El personal de laboratorio &5 acorde a
los requerimientos de la norma ISO
170252055

& Se asegura la disponibiidad de
recursos e informacion necesarios
para apoyar la operacion y el
seguimiento de los procedimientos de
lanorma ISO 170252005





[image: image20.png]4_REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.2 SISTEMA DE GESTION

0% [ 5%

50% | 5%

00%

WA

OBSERVACIONES

T

ET Laboratorio establece y cuenta
con un manual de la calidad

X

Z

El Laboratorio de Control de
Calidad Cuenta con una Politica de
calidad.

Existe evidencias de compromisos
de la alta direccion de la
organizacién con el Laboratorio de
Control de Calidad para el desarrollo
de SGC.

[a alta direccion comunica a los
demés departamentos de la
organizacién la importancia del SGC.

En el manual de calidad se
especifican los procedimientos de
apoyos y los procedimientos técnicos
del SGC.

En el manual de calidad se
especifican los responsables del
SGC.

Ta direccion de la organizacion
asequrala integridad del SGC





[image: image21.png]4_REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

0% | 5%

50% | 15%

00 %

WA

OBSERVACIONES

7 Ellaboratorio de control de calidad
establece y mantiene nommas y
procedimientos para el control
de los documentos del SGC.

X

7 Existe un procedimiento
documentado que definalos
controles necesarios para

Aprobar los documentos en
cuanto su adecuacion antes de
su emision

Revisar. actualizar y aprobar
documentos cuando sea
necesario

3 Serealzan revisiones frecuentes
ala documentacion original del
SGC.

7S¢ establecen y mantienen
procedimientos para la revision
de los pedidos, ofertas y
contratos e identifica el estado
de revision actual de los
documentos.





[image: image22.png]4_REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS 0% | 5%
OFERTAS Y CONTRATOS

50% | 5%

0%

NA

OBSERVACIONES

T Se establecen y mantienen
procedimientos para la revision de
los pedidos, ofertas y contratos &
identifica el estado de revision actual
de los documentos

7. Seincluyen informes de cualquier
trabajo que el laboratorio
subcontrate

3 Seinformaal cliente de cualquier
cambio con respecto al contrato

7 Seinforma l cliente de cualquier
cambio con respecto al contrato

5 Serevisan los contratos que son
renovados





[image: image23.png]4REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

2.5 SUBCONTRATACION DE 0% 50% | 75% | 100% |NA OBSERVACIONES
ENSAYOS Y DE CALIBRACION
7 Se evalian Ios conocimientos
técnicos de los laboratorios X
subcontratados
7 Se advierte al cliente sobre
acuerdo y cuando comesponda X
obtenerla aprobacion
permanentemente por escrito
3 El aboratorio se hace responsable
sobre resultados de laboratorios | X
subcontratados
7 Ellaboratorio mantiens registro de
todos los subcontratistas de X
ensayoy calibracion
ZREQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.6 COMPRAS DE SERVIC00S Y SUMINISTROS
0% 50% | 75% | 100% [NA OBSERVACIONES
T Cuenta el Laboratorio con una
poltica y procedimiento paralos | X
suministros
7 Ellaboratorio asegura de que 105
suministros comprados  no |

afectan los  resultados  de
ensayos o calibracion.

3 Los suministos comprados
vienen con la infomacien | X
correspondiente

7 Se evalia a los provesdores de
los  productos consumibles
suministros, y servicios criicos
que ala calidad de los ensayos y
de las calibraciones





[image: image24.png]4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.7_SERVICIO AL CLIENTE 0% [ 25% | 50% | 75% | 100% [ NA OBSERVACIONES
T El Laboratorio coopera con 1os
clientes, para realizar el seguimiento | X
del desemperio del laboratorio
7 Obtiene el laboratorio informacion de X
retomo para mejorar
ZREQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.8 QUEJAS 0% [ 25% | 50% | 75% | 100% [ NA OBSERVACIONES
T Existe una poliica y procedimiento
para la resolucion de las quejas | X
recibidas de los clientes
ZREQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y DE CALIBRACION
1 Existe una poliica y procedimiento para] 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | NA OBSERAVCIONES
cuando los resultados no son conformes
con sus propios procedimientos o lo
acordado con sus clientes
7 Se realizan acciones comectivas
cuando los resutados no son
conformes con  sus  propios | X
procedimientos o lo acordado con el
cliente
ZREQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
410 MEJORAS 0% | 25% | 50% | 75% | 100% [NA OBSERVACIONES
1. El laboratorio mejora confinuamente || o
eficacia de su SGC.





[image: image25.png]4REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

411 ACCIONES CORRECTIVAS

0% | 5%

50% | 15%

00%

WA

OBSERVACIONES

7 Se establecen polficas y
procedimientos para la
implementacion de acciones
correctivas

7S realizan investigaciones para
procedera las acciones corectivas

3 Seidentifican [as acciones
correctivas de mayor posibilidad
para eliminar el problema.

7 Se realizan seguimientos delos
resuhtados para asegurar la
eficiencia de las acciones
correctivas implementada

5 Se realizan auditorias cuando la
identificacion de no conformidades
o desvios pongan en duda el
cumplimiento del laboratorio

AREQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.12 ACCIONES PREVENTIVAS

0% | 5%

50% | 15%

00%

WA

OBSERVACIONES

T Se desarrollan, implementan o
realizan seguimientos de planes de
accién para reducir Ia probabilidad
de ocurrencia de resultados no
conformes

7 Se realizan procedimientos pro
activos destinados a dentificar
oportunidades de mejoras.





[image: image26.png]AREQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

413

0%

5% | 50%

75%

00%

WA

OBSERVACIONES

T Se establecen y se mantienen
procedimientos para la identificacion, la
recopilacion. codificacion, el acceso, el
archivo, el almacenamiento el
mantenimiento y Ia disposicién de los
registros de la calidad y los registros
técnicos

7 ElLaboratorio consenva, por un fiempo
determinado los registros de cualquier
tipo, del personal, de calibracion etc.

AREQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

0%

5% | 50%

75%

00%

WA

OBSERVACIONES

T El Laboratorio realiza en determinados
tiempo auditorias intemas de sus
actividades

7 Se notifican por escrito a los clientes 105
hallazgos encontrados en una auditoria

3 Seregistran Ia actividad que ha sido
auditada.

7 Severificany registran la
implementacion y eficacia de las
acciones correctivas tomadas





[image: image27.png]4REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

215 REVISIONES POR LA DIRECCION 0% [ 25% | 50% | 75% | 100% | NA OBSERVACIONES
7 La alta direccion del laboratorio efectia |
periddicamente, una revision del SGC
7 La revision del SGC por la alta direccion
incluye los resultados de las Auditorias | X
de Calidad
5REQUISITOS TECNICOS
5.1 GENERALIDADES 0% [ 25% | 50% | 75% | 100% | NA OBSERVACIONES
T Se determina 1a_exactud y Ia
confianza de los ensayos o de las
calibraciones como son: el factor | o
humano, instalaciones y condiciones
ambientales, de los  equipos
trazabilidad de las mediciones et
7 El grado con el que los factores
contribuyen  Ia incertidumbre total de | o
la medicion difiere considerablemente
segiin los ensayos
5REQUISITOS TECNICOS
5.2 PERSONAL 0% [ 25% | 50% | 75% | 100% | NA OBSERVACIONES
1 El Laboralorio determina Ia competencia | o
de todos los que operan los equipos
7 [a Direccion del Laboratorio formula
metas, con respecto 2 la educacion, la | o
formacion y habilidades del personal
de laboratorio
3 El Laboratorio dispone de personal que
sea competente y que trabaje de | X
acuerdo al SGC del Laboratorio
4 El laboralorio_mantiene actualizado o |
perfiles de los puestos de trabajo
52 Direccion autorza a_miembros
especificos para realizar actividades de X
muestreos. ensayos o calibracién.





[image: image28.png]5 REQUISITOS TECNICOS

53 INSTALACIONES Y CONDICIONES| 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | NA OBSERVACIONES
AMBIEMTALES

7 El Laboratorio asegura las
condiciones ambientales de las

instalaciones para que no invaliden X
los resultados de ensayos o
calibracion

7 El Laboratorio realiza_seguimiento. X

controla y registran las condiciones
ambientales de las instalaciones del
Iaboratorio

3 Existe separacion entre ol Laborator | X
y otros Departamentos

7 Se controlan el acceso a las areas X
donde se realizan los ensayosy
calibracion

5 Se toman medidas para asegurar &l
ordeny la limpieza del Laboratorio





[image: image29.png]5 REQUISITOS TECNICOS

5.4 METODOS DE ENSAYOS Y DE 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | NA OBSERVACIONES
CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS
METODOS.

7 Se realizan métodos y procedimientos
paratodos los ensayos y de X
calibracion dentro de su alcance

7 ElLaboratorio utilza métodos de
ensayos o de calibracion que
satisfacen las necesidades del
cliente

3 Los métodos desarrollados por &l
Iaboratorio son asignados a personal X
calficado

7. Ellaboratorio utiiza métodos no
nomalizados cuando es necesario,

5_El Laboratorio valida métodos no
nomalizados

& Se aplican procedimientos para
estimarla incertidumbre de la X
medicion

7 El Laboratorio uliiza software
documentado, convenientemente
validado de modo que se pueda
asegurar su uso





[image: image30.png]5REQUISITOS TECNICOS

5.5 EQUIPOS

0% | 5%

50% | 5%

00%

WA

OBSERVACIONES

7 El Laboratorio cuenta con los equipos
necesarios para la medicion.
muestreo y el ensayo requerido
parala correcta ejecucion de los
ensayos o delas calibraciones

7 ElEquipo y su software utlizado
permiten la exactitud requerida y
cumplen con las especificaciones

3. Los equipos de laboratorio son
operados por personal debidamente
autorizados

7 Tos equipos Utiizados para los
ensayos y las calibraciones estan
debidamente identificados

5 Se tienen registros de los
componentes de los equipos y su
software, como por ejemplo
nombre del fabricante, modelo,
especificaciones técnicas. manual
de procedimientos. plan de
mantenimiento.





APÉNDICE B 

MODELO DE INFORME DE GESTIÓN 

(BASADO EN LAS CLÁUSULAS DE LA NORMA ISO 17025:2005).
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FECHA: 2011 

CÓDIGO: CSGENC-CC01

La intención de esta encuesta es medir el grado de satisfacción e importancia que pueda tener usted de nuestro servicio, siendo objetivo en cada respuesta, con el fin de mejorar continuamente la prestación del mismo. 
SELECCIONE CON UNA X SU OPCIÓN 
Atención al cliente 
1.- ¿Cómo considera usted la información recibida sobre el servicio? 
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2.    ¿Cómo es la atención al momento de solicitar información a través de consulta telefónica? 
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3. ¿Cómo es la atención recibida al momento de solicitar información sobre análisis y resultados? 
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Leyenda: 

D: Deficiente. 
R: Regular. 
B: Bueno.

4. ¿Cómo califica usted el tiempo empleado en el servicio de entrega de Informes o Resultados? 
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5.  ¿Cómo es la explicación sobre los Informes? 
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6.-    ¿Cómo califica usted el cumplimiento de Informes solicitados? 
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2011 

CÓDIGO: : CSGENC-CC02

La satisfacción de nuestro personal es importante para el desarrollo y mejora continua del laboratorio de control de Calidad y conocer su opinión y sugerencia de forma objetiva,
Selecciones con una (X):

MOTIVACIÓN Y Satisfacción Laboral

1.-  Los beneficios económicos que recibo en mi empleo satisfacen mis necesidades básicas: 
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2.- Creo que he elegido mal mi Profesión:
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3.- Mi trabajo actual me da vacaciones anuales:
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4. Me siento seguro y estable en mi empleo:
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5.- Me siento satisfecho porque he podido contribuir en el proceso del tipo de trabajo que realizó:
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6.- Creo que el esfuerzo que realizó en mi trabajo esta acorde con las retribuciones que recibo:

[image: image50.png]



7.- Estoy satisfecho con el cargo que actualmente desempeño:
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8.- Consideró que mis compañeros están satisfechos con la ayuda que prestó en mi trabajo: 
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      Leyenda:

S: Siempre. 

P: Poco. 

N: Nunca.
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1. PRÓPOSITO Y CAMPO DE APLICACIÓN 
1.1. PRÓPOSITO 
El presente Manual tiene el propósito fundamental de establecer y describir el Sistema de Gestión de la Calidad, el cual está basado en la Norma ISO 17025:2005, con el fin de demostrar la capacidad que tiene el Departamento de Control de Calidad, para proporcionar íntegramente servicios que cumplan con los requisitos de los clientes y con los objetivos establecidos por la Empresa COMSIGUA. 

1.2. CAMPO DE APLICACIÓN 
1.2.1. ALCANCE 
El alcance de este Sistema de Gestión de la Calidad involucra a todo el personal del Departamento de Control de calidad y a todos los demás departamentos a quien se presta servicio. 

2. REFERENCIA Y USO DEL MANUAL 
2.1. REFERENCIA 
El Sistema de Gestión de la Calidad del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA, es elaborado en conformidad a lo estipulado en las Normas Internacional: 

· COVENIN ISO 17025:2005

2.2. USO DEL MANUAL 
El Manual y los documentos relativos de soportes están estructurados de tal manera que pueden hacérsele cambios y revisiones según sea necesario ó requerido para mejorar los análisis, ensayos y calibración del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA. 

Las personas que reciben copia de este Manual deben controlar su uso y abstenerse de reproducir su contenido total o parcial sin autorización. Es necesario que los jefes del Departamento de Control de Calidad y encargado de la Calidad  trasmitan al personal a su cargo los requerimientos e información aquí contenidos y mantengan en todo un momento durante la ejecución de un trabajo o proceso la documentación aplicable, en sitios de fácil acceso para consulta de los usuarios.

3. INFORMACIÓN INTRODUCTORIA 
3.1. RESEÑA HISTÓRICA 

La compañía fue construida por Kobe Steel, Ltd.  y  C.V.G. Ferrominera Orinoco C.A., con el propósito de que actuara inicialmente como centro de costos de los esfuerzos de promoción del denominado “Proyecto COMSIGUA”.  En su original configuración, ese proyecto de desarrollo económico en el  área de la Siderúrgica, incluía la construcción de una planta de pellas, de dos módulos de reducción directa y de una acería para fabricar planchones mediante el proceso de colado continua.  

Así se redefinió el  Proyecto COMSIGUA, basándose en una planta con capacidad nominal, o capacidad de diseño, de 1.000.000 (un millón) de toneladas métricas anuales de HBI, previéndose una inversión de 252.3 millones de dólares.

Kobe Steel, Ltd.  y C.V.G. Ferrominera Orinoco C.A., han cumplido  su actividad promotora y han llevado el Proyecto COMSIGUA hasta su actual configuración de estado inminente de ejecución física en el que se encuentra, habiéndose incluso, identificado e interesado a otros accionistas.

El Complejo Siderúrgico de Guayana, C.A. – COMSIGUA C.A., es una sociedad mercantil domiciliada en Caracas, constituida por el documento privado suscrito en New York, el 14 de octubre de 1989, posteriormente registrado en el Registro Mercantil Segundo de la Circunscripción Judicial del Distrito Federal y Estado Miranda, en fecha del 6 de diciembre de 1989.

3.1.1 Capacidad de Producción

1.00.0 M/año

3.1.2 Proceso Productivo

El proceso de reducción directa ocurre a través de una reacción de hidrógeno y monóxido de carbono con el oxido de hierro, para producir hierro metálico  a temperaturas inferiores al punto de fusión del hierro y sus componentes asociados. Los aspectos químicos y térmicos del proceso de reducción son más eficaces cuando se utilizan en un horno cilíndrico de contraflujo, con flujo de sólidos uniforme hacia abajo, y un flujo de gases hacia arriba.
Los minerales oxidados de hierro se consiguen como finos y gruesos de mineral y como pellas, estos se encuentran con el máximo grado de oxidación es decir como oxido ferroso Fe2O3.

· Los finos de mineral de hierro en Venezuela se obtienen como minerales oxidados de hierro menores a 10mm (3/8”) y con un contenido menor a 150 micrones (100 mesh) de 26-32%. Son la alimentación de los procesos Fior y Finmet que producen 0.4 Mt de HBI por año actualmente. 

· Los gruesos de mineral de hierro en Venezuela se obtienen como minerales oxidados de hierro mayores a 6.25mm (1/4”) y menores de 51mm (2”). Son el complemento de los procesos Midrex, Hyl I y Hyl III. 
· Las pellas de mineral hierro son aglomerados de finos de mineral concentrado de forma aproximadamente esférica y granulometría determinada, sometidos o no finalmente a procesos de endurecimiento químico o térmico. Son la alimentación básica de los procesos Midrex, Hyl I y Hyl III que representan 32.52 Mt de HBI de producción anual. 
La planta emplea el proceso Midrex para su producción por lo tanto, el oxido de hierro que constituye la materia prima es alimentado en forma de: 

· Pellas ( 80% ).

· Mineral Grueso a granel ( 20% ).

Las pellas y el mineral grueso son recibidos separadamente y almacenados en silos diferentes, la planta consta de tres silos, dos de los cuales son destinados al almacenamiento de pellas y uno para el almacenamiento de gruesos, los mismos son transportados a través de cintas y posteriormente mezclados en una proporción estable, normalmente un 80% de pellas y un 20 % de mineral  grueso y  cribados para eliminar los finos y los gruesos de sobre tamaño, el sistema de proceso está constituido principalmente por un reformador y un reactor.

En el reformador se alimenta gas natural, el metano (CH4) presente en este  reacciona con vapor de agua (H2O) y  dióxido de carbono (CO2) en presencia de catalizador de níquel en base de alúmina y magnesio  para formar monóxido de carbono (CO) e  hidrógeno (H2) mediante las siguientes reacciones: 
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La mezcla caliente de monóxido de carbono (CO) e  hidrógeno (H2), conocido como gases de reducción son mezclado con una cantidad adicional de gas natural obteniéndose así el gas bustle, el cual es enviado al reactor, donde reacciona con el óxido de hierro contenido en la mezcla de pellas y mineral grueso para eliminar el oxígeno y producir hierro de reducción directa  o hierro esponja (HRD) de acuerdo a una serie de reacciones que se presentan en la secuencia en que ocurren de mayor a menor grado de oxidación de acuerdo a las siguientes ecuaciones.
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Algunas caracteristicas de estos 6xidos son
' LaHematita (Fe;0s) que contiene cuando esta pura 70% de hierro y 30% de oxigeno

' La Magnetita (FesO:): que contiene cuando esta pura 72.4% de hierro y 27.6% de
oxigeno

¥ La Wustita (FeO): es inestable cuando esta por debajo de 570°C descomponiéndose
en

4Fe0 ———» Fes0. + Fe




Por lo que debe ser trabajada por encima de esta temperatura para que no se descomponga.

La velocidad a la cuál estas reacciones de reducción ocurren determina el tiempo de residencia necesario para metalizar el producto, típicamente 6 horas, y así se establece el tamaño del equipo necesario para lograr la velocidad de producción requerida. Este período de reacción, es suficiente para reducir la alimentación de oxido de hierro entrante a niveles uniformes de metalización de 92%, o mayores.

El gas tope constituido principalmente por dióxido de carbono (CO2) y vapor de agua (H2O) sale por la parte superior del reactor a una temperatura de aproximadamente 350°C a 450°C, sigue a un lavador, donde se enfría y lava para remover el agua y polvo arrastrado, después de esto es llamado gas de proceso, una parte de este gas es mezclada con gas natural y alimentada a los quemadores, la otra parte es enviada a los compresores y posteriormente precalentada y desulfurada en una cama de óxido de zinc, mezclada con gas natural y recirculada como alimentación al reformador.

El Hierro de Reducción Directa, es luego compactado en las máquinas briqueteadoras para formar el producto final:

HBI (Hot Briquetted Iron: Briqueta Moldeadas en Caliente); Son obtenidas como producto sólido poroso y metalizado; en forma de almohada con medidas de 108 x 48 x 32 mm y 90 x 58 x 29 mm y con peso que fluctúa entre 0,5 - 0,7 Kg. moldeadas a temperaturas de 650°C o más y que tienen una densidad mínima de 5 g/cm3, el HBI es muy estables, pueden ser manipuladas, almacenadas y transportadas con seguridad.

El HBI es enfriado con agua en los tanques de enfriamiento, transportado a través de cintas, cribado para separar los finos conocidos como chips y finalmente enviado a los vagones que se encargan de su traslado al lugar de exportación, de no ser enviado a los vagones el producto es almacenado en patio en pilas separadas de acuerdo a sus especificaciones.

El proceso tecnológico usado para la producción de mineral de hierro reducido en forma de briquetas (HBI es el desarrollado por Midrex, el cual está basado en el procesamiento de pellas y mineral de hierro usando energía eléctrica, gas natural y agua suministrada por empresas locales.

Este proceso transforma oxido de hierro en hierro altamente metalizado, adecuado para los proceso aguas abajo para las acerías, para completar la reducción del oxido el proceso Midrex usa un flujo de gas constituido por una mezcla de monóxido de carbono (CO) e hidrógeno (H2) para extraer químicamente el oxigeno presente en el mineral de hierro, confiriendo así ventajosas propiedades químicas y metalúrgicas para ser usadas luego en otros procesos.

A continuación se muestra en la figura No.1 el diagrama de proceso de la empresa COMSIGUA:
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Figura  2.1 (Fuente COMSIGUA)

3.1.2 Materia Prima e insumos

	Tipo
	Cantidad Anual
	Fuente
	Transporte

	Pellas
	1.200.000 tons.
	CVG- Ferrominera
	Cinta transportadora

	Mineral de hierro
	300.000 tons.
	CVG- Ferrominera
	Cinta transportadora

	Electricidad
	130 x106 Kwh
	EDELCA
	Línea de transmisión

	Gas natural
	300 x 106 Nm3
	PDVSA GAS
	Tubería

	Agua industrial
	1.5 x 106 m3
	CVG GOSH
	Tubería


3.1.4 Especificaciones de Calidad del Producto

	Hierro Total:
	91 - 93 %

	Hierro Metálico:
	84 - 86%

	Carbón:
	0.8 - 1.2%

	Densidad Aparente:
	5.0 - 5.5 t/m3

	Densidad Volumétrica:
	2.5 - 2.8 t/m3

	Dimensiones:
	50x110x30mm (tamaño normal)


3.1.5  Entre los valores de la empresa se encuentra:

La mejora continua: nosotros establecemos metas ambiciosas y hacemos nuestros mejores esfuerzos alcanzándolas. Una vez que llegamos allí, subimos el nivel de nuevo. Nosotros pensamos que todo puede hacerse mejor y más eficientemente, en un ambiente de aprendizaje continuo, desafiando el pensamiento convencional.

La integridad: todo lo que nosotros hacemos se gobierna en base a la honestidad, imparcialidad y credibilidad. Nosotros decimos lo que pensamos y hacemos lo que decimos.

Trabajo en equipo: en COMSIGUA nosotros vamos a ganar, pensando y actuando como un equipo. Nuestra fortaleza son nuestras personas y su diversidad.

El respeto individual y responsabilidad: nosotros somos una parte fundamental de nuestra organización, por consiguiente nosotros tenemos que ser respetuosos con nuestros compañeros de trabajo, y al mismo tiempo asumir la responsabilidad de nuestras propias acciones y resultados.

3.2. UBICACIÓN GEOGRÁFICA 
El Complejo Siderúrgico de Guayana, C.A. COMSIGUA C.A. , es una sociedad mercantil domiciliada en Caracas, constituida por el documento privado suscrito en New York, el 14 de octubre de 1989, posteriormente registrado en el Registro Mercantil Segundo de la Circunscripción Judicial del Distrito Federal y Estado Miranda, en fecha del 6 de diciembre de 1989.


El domicilio de la sociedad es y está en la cuidad de Caracas, Venezuela, sin perjuicio de que tenga oficinas y explotaciones en otros lugares.  Particularmente, la sociedad se propone construir, operar y explotar comercialmente una planta industrial en Ciudad Guayana, y  el  área seleccionada para la construcción de ésta obra, consta de 20.2 hectáreas ubicadas en el parcelamiento industrial Punta Cuchillo, Matanzas, del Estado. Bolívar.

3.3. MISIÓN

. La misión de nuestra sección es ejecutar análisis físicos y químicos de la materia prima y el producto, tanto durante el proceso como después de terminado, usando procedimientos reconocidos y equipos adecuados para generar resultados oportunos y veraces que sobrepasen sus expectativas para nuestro clientes.

3.4. VISIÓN

La visión de la sección de calidad es alcanzar un nivel de excelencia que sobrepase las expectativas de nuestro clientes a través de un proceso de mejoramiento continuo, comenzando por un programa eficiente de entrenamiento del personal y la incorporación de tecnología y equipos de nueva generación, para así alcanzar un alto nivel de confianza y puntualidad en los resultados de los análisis generados por esta sección.
3.5. VALORES

· Búsqueda de la Excelencia

Valoramos la búsqueda de la excelencia y el espíritu de superación, lo cual reflejamos en nuestro espíritu emprendedor, en nuestra actitud innovadora y abierta al cambio, en la búsqueda permanente de la superación de nuestros logros, en nuestro compromiso en mejorar continua y sistemáticamente la calidad de nuestros procesos.

· Calidad Profesional

Para quela Empresa COMSIGUA  transite por el camino de la excelencia es necesario que entre los que integramos exista un altísimo nivel de calidad personal y profesional.

Esta condición primordial es la que permite el cumplimiento de los objetivos esenciales de la misión y la gestión de la empresaCOMSIGUA, porque al tener la calidad profesional como norte, trabajamos para lograr el éxito.

También valoramos nuestra capacidad de autoevaluación y autocrítica, que nos permite y predispone a revisarnos continuamente, a renovar nuestros procesos y a mejorar la calidad de nuestros servicios.

· Mística

Valoramos la mística como la cualidad particular que hace confluir nuestros intereses individuales con los fines esenciales de la empresa COMSIGUA y también como la entrega personal de cada miembro de nuestra comunidad al cumplimiento de la misión de la empresa, de cara al presente y al futuro.

Creemos que trabajar con mística es el ingrediente clave para que la labor diaria y que solo dando lo mejor de nosotros mismos, como personas y como profesionales, podemos superar las expectativas de quienes requieren de nosotros un servicio de excelencia.

· Honestidad

Cultivamos la honestidad en todos los niveles de la estructura jerárquica de la empresa, Modelándola desde los mas altos cargos de responsabilidad ya sea gerencial, departamental y administrativa.

Valoramos la honestidad como el principio y el criterio que hace que nuestro comportamiento como persona y como profesional sea coherente, y que nuestras palabras se correspondan a nuestros actos.

Valoramos la honestidad, transparencia y ética en todo el manejo de la inspección y propiciamos la confianza que nos genera rectitud y pulcritud de sus procesos.

· Respeto

Valoramos el respeto y la tolerancia, por lo que fomentamos la iniciativa personal y la expresión libre de las ideas de cada integrante que conforma la familia COMSIGUA.

· Responsabilidad

En el EMPRESA COMSIGUA, concebimos la práctica de la responsabilidad como el ejercicio pleno y consiente del compromiso manifestado no solo en el cumplimiento de nuestros deberes y compromisos, sino también en el anhelo constante de la autosuperación profesional y personal.

· Solidaridad

En el EMPRESA COMSIGUA, valoramos la participación manifestada en el trabajo en equipo, en la colaboración reciproca y en el aprecio y el respeto por lo que hace cada quien, buscando con ellos ser más productivos y lograr una mejor calidad de nuestra gestión.

La solidaridad es el valor que más nos unifica y nos enlaza como grupo humano, y como empresa, porque nos estimula a interactuar constructivamente para el cumplimiento con nuestros objetivos.

· Equidad

La equidad es el valor que nos invita a estar consientes de que todos, por igual, tenemos el mismo grado de responsabilidad en el cuidado del clima ético de la EMPRESA COMSIGUA.

3.6. DESCRIPCIÓN DEL DEPARTAMENTO CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio de Control de calidad se encarga de realizar los Análisis y Ensayos de la materia prima, sub productos y el producto terminado, determinando los resultados físicos y químicos de la misma, como apoyo para la ejecución de las condiciones estables de la planta COMSIGUA.
3.7 CLIENTES DE LA UNIDAD

· Departamento de Operaciones.

· Departamento de Ventas. 

· Empresas Briqueteadoras. 

3.8 ORGANIGRAMA DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD
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Figura 2.3 (Fuente COMSIGUA)
4. DEFINICIONES 
A continuación se definirán algunos términos relacionados con la calidad, organización, tipos de documentos y términos usados normalmente en la Empresa. 

Calidad: “Satisfacción del Cliente” (Según Ishikawa).

 “Productos más útiles exigidos por los clientes” (Según, Deming Edward).

“Grado en que un conjunto de características inherente cumple con los requisitos” (ISO 9000:2000).  Norma donde nace la ISO 17025.

Nota 1: El término “Calidad” puede utilizarse acompañado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente. 

Nota 2: “Inherente” significa que existe en algo, especialmente como una característica permanente. 

“Es el conjunto de propiedades y características de un producto o servicio que le confiere su aptitud para satisfacer necesidades esperadas o implícitas” (Fondonorma. Gestión y Aseguramiento de la Calidad. COVENIN – ISO 8402: 1995. PAG 2) 

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria. 

Grado: Categoría o rango dado a diferentes requisitos de la calidad para productos, procesos o sistemas que tienen la misma utilización funcional. 

Satisfacción del Cliente: Percepción del cliente sobre el grado en que se han cumplido los requisitos del cliente. 

Capacidad: Facultad de una organización, sistema o proceso para realizar un producto que cumple los requisitos para ese producto. 

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que actúan entre si. 

Gestión: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización. 

Sistema de Gestión: Sistema para establecer la política y los objetivos y para el logro de dichos objetivos.
Sistema de Gestión de la Calidad: Sistema de gestión para dirigir y controlar una organización con respecto a la calidad. 

Política de la Calidad: Intenciones y dirección global de una organización relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta dirección. 

Objetivo de la Calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la política. 

Actividad: Tarea más pequeña e identificable en un proceso o proyecto.

Procesos: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados. 

Productos: Resultados de un proceso, existen cuatros categorías genéricas de productos: servicios, software, hardware, materiales. 

Planificación de la Calidad: Parte de la gestión de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificación de los procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad. El establecimiento de 

Planes de la calidad es parte de la planificación de la calidad. 

Plan de Calidad: Documento que específica cuales procesos, procedimientos y recursos asociados se aplicarán, por quién y cuándo, para cumplir los requisitos de un proyecto, producto, proceso o contrato específico. 

Eficacia: Medida del grado de realización de las actividades planificadas y de obtención de los resultados planificados. 

Eficiencia: Relación entre los resultados y los recursos utilizados.

 Indicador: Parámetro que permite evaluar de forma cuantitativa la eficacia y/o eficiencia de los procesos. Los indicadores miden el desarrollo del SGC en general y sus procesos. 

Información: Datos que poseen significado. 

Documento: Información y su medio de soporte. Ej.: registro, especificación, procedimientos, planos, etc. Un conjunto de documentos se denominan documentación. 

Especificación: Documento que establece requisitos.

Procedimiento: Forma específica para llevar a cabo una actividad o un proceso. Puede estar documentado o no. 

Formulario: Documento utilizado para registrar los datos requeridos por el SGC. 

Instructivos: Documentación detallada de cómo realizar y registrar las tareas. 

Registro: Se refiere a toda la documentación que presenta resultados obtenidos o que proporciona evidencia de actividades desarrollas (Formularios, Informes). 
Manual de Calidad: Es el documento rector dentro de la estructura de la documentación del Sistema de Gestión de la Calidad, ya que en el se establece la declaración de la Política y de los Objetivos de Calidad que rigen el trabajo así como los lineamientos de las actividades de la Dirección Técnica, mismas que están sujetas a revisión y control. 

Documentos del Sistema de Gestión de la Calidad: Es la documentación que rige los procesos que integran el Sistema de Gestión de la Calidad. 

Organización: Conjunto de personas e instalaciones con una disposición determinada de responsabilidades, autoridades y relaciones. 

Alta Dirección: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan una organización al más alto nivel. 

Estructura de la Organización: Disposición de responsabilidad, autoridades y relaciones entre el personal. 

Proveedor: Organización o persona que proporciona un producto.

 Cliente: Organización o persona que recibe el producto. 

Contratante: Se refiere a la empresa u ente (cliente) que contrata los servicios de la empresa. 

Parte Interesada: Persona o grupo que tenga interés en el desempeño o éxitos de una organización. 

Infraestructura y Ambiente de Trabajo: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento de una organización y conjunto bajo las cuales se realiza el trabajo.

Proyecto: Proceso único que consiste en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de inicio y de finalización llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con requisitos específicos, incluyendo las limitaciones de tiempo de costo y recursos.

5. JERARQUÍA DE LA DOCUMENTACIÓN DEL SGC 

La estructura de la documentación es de gran importancia para el establecimiento del mejoramiento continuo del SGC y para proporcionar evidencias objetivas del cumplimiento del Sistema de Gestión de la Calidad, a través de la Política de la Calidad, procedimientos, instrucciones de trabajo y registros. La documentación del Sistema de Gestión de la calidad del Departamento de Control de Calidad, está definido y estructurado en tres niveles, jerarquizados de la siguiente manera:
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Nivel 1. Documento de mayor nivel en el Sistema de Gestión de la Calidad y lo constituye este Manual de Calidad, en el que está contenida la Política y Objetivos de Calidad y de él se derivan los siguientes niveles de la documentación, haciendo referencia a estos. 

Nivel 2. Describe los procesos y actividades interrelacionadas requeridos para implementar el SGC. Lo integran los Planes de Calidad, Diagramas de Procesos, Procedimientos de uso general, procedimientos Específicos que rigen la ejecución de los procesos, Procedimientos operativos o de trabajo particular de cada etapa de proceso que aplica el personal que participa en su ejecución, y otros manuales, como el Manual de Organización y Manual de Indicadores, que da soporte del SGC.

Nivel 3. Consta de documentos de trabajos detallados. Se constituye por instrucciones de trabajo, formularios, entre otros.

6. SIGLAS UTILIZADA 
CSG: Complejo Siderúrgico de Guayana.

SGC: Sistema de Gestión de la Calidad.

ISO: Organización Internacional de Nacionalización. 

NVC: Norma Venezolana COVENIN.

7. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION 
La Empresa COMSIGUA reconoce su responsabilidad como proveedor de servicios de calidad. Para este fin, la Empresa tiene designado un departamento que desarrolla y documenta un sistema de gestión que cumple con las necesidades de sus clientes y mejora la gestión de la compañía. El sistema de gestión cumple con la norma internacional ISO/IEC 17025:2005 y también cumple con los principios de ISO 9001:2008. 
El presente manual se diseñó para definir el sistema de gestión de ensayo/calibración, establecer responsabilidades del personal afectado por el sistema, y suministrar procedimientos generales para todas las actividades que abarcan el sistema de gestión. Además, el presente manual se utiliza a los efectos de informar a nuestros clientes el sistema de gestión y los controles específicos que se implementan para asegurar la calidad de servicio de ensayo y calibración. 

El presente manual tendrá las revisiones necesarias para reflejar el sistema de gestión de calibración que se utiliza actualmente. Se emite en copia controlada como fundamento para todas las funciones internas afectadas por el sistema de gestión y en copia no controlada como fundamento para los clientes y proveedores; aunque se puede emitir en copia controlada a pedido de los clientes.

4.1 Organización 
4.1.1 La Empresa COMSIGUA, es responsable legalmente por su actividad comercial. 

4.1.2 Las actividades de ensayo y calibración se realizan conforme a los requerimientos de las normas ISO 17025 y ISO 9001, también cumplen con las necesidades de los clientes, autoridades reglamentarias u organizaciones reconocidas. 

4.1.3 El sistema de gestión comprende el trabajo que se realiza en las instalaciones permanentes del laboratorio, en otros sitios que no sean las instalaciones permanentes, y en instalaciones temporarias o móviles. 

4.2 Sistema de Gestión 
4.2.1 El Manual de Calidad es el documento principal que define el sistema de gestión de la Empresa COMSIGUA:

Las instrucciones, los procedimientos y las políticas del Sistema de Gestión se documentan para establecer y mantener la continuidad de cada actividad o función que afecta la calidad. La Gerencia de Calidad asegura que la documentación de calidad se comunique, se comprenda y esté disponible fácilmente para el personal que corresponda para tener como referencia e implementación. 

4.3 Control de Documentos 
4.3.1 La Empresa COMSIGUA establece y confirma el Procedimiento de control de documentos para controlar todos los documentos (generados interna y externamente) que forman parte de la documentación de calidad. Esto comprende los documentos de origen externo tales como reglamentaciones, normas, otros documentos normativos, métodos de calibración y ensayo, así como también dibujos, especificaciones, instrucciones, y manuales. 

NOTA: El control de los datos relacionados con ensayo y calibración está especificado en 5.4.7. EL control de pruebas está especificado en 4.12. 
4.7 Atención al Cliente 
4.7.1 La Empresa COMSIGUA coopera con los clientes o sus representantes para permitir el pedido del cliente de observar el desempeño del laboratorio con respecto al trabajo, siempre y cuando se asegure la confidencialidad a otros clientes. Dicha cooperación puede incluir pero no se limita a , permitir el acceso a las áreas importantes del laboratorio para observar la realización de ensayos y/o calibraciones, y la preparación, empaque y envío de los artículos necesarios de ensayo y calibración para que el cliente pueda inspeccionar. 

4.7.1.1 La observación del cliente de los ensayos y calibraciones no debe interferir en el proceso de ensayo/calibración. Los Técnicos deben informar al Gerente de Calidad si las observaciones interfieren en dicho proceso.

4.7.1.2 El Gerente Técnico es el primer punto de contacto para la comunicación con el cliente y debe asistir y guiar en los asuntos técnicos, opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. El Gerente Técnico también informa a los clientes de todas las demoras o desviaciones importantes en el desempeño de los ensayos y/o calibraciones. 

4.10 Mejoras 
4.10.1 La gerencia de la Empresa COMSIGUA tiene la responsabilidad de mejorar continuamente la efectividad de la calidad del sistema de gestión conforme al Procedimiento de mejora continua. Este proceso describe la facilitación de la mejora continua del sistema de gestión mediante el uso de la política de calidad, los objetivos, los resultados de auditorías, los análisis de datos, la acción correctiva y preventiva y la revisión de gestión. Cada gerente/supervisor es responsable de mejorar continuamente la calidad del sistema de gestión de su propia área .La efectividad de la actividad de mejora continua se evalúa durante el Proceso de revisión de Gestión según se describe en el Procedimiento de revisión de gestión. 

5.0 Requerimientos Técnicos 

5.2 Personal 
5.2.1 La gerencia de la Empresa COMSIGUA,  asegura la competencia de todo el personal que maneja equipos específicos, realiza ensayos y/o calibraciones, evalúa resultados, y firma informes de ensayo y/o certificados de calibraciones. El personal que realiza la capacitación tiene la supervisión suficiente y adecuada. El personal que realiza tareas específicas están calificados con respecto a la educación, capacitación, experiencia, y/o habilidades comprobadas, según se requiera.

5.2.2 El Gerente Técnico formula los objetivos con respecto a la educación y competencia del personal del laboratorio. Se identifican las necesidades de capacitación, se provee la capacitación necesaria, y se evalúa la efectividad. Los programas de capacitación son importantes para tareas presentes y futuras. Para más detalles, ver el Procedimiento de capacitación. 

5.2.3 La Empresa COMSIGUA emplea a personal efectivo, o bajo contrato con el laboratorio. El Gerente Técnico es responsable de asegurar que el personal adicional técnico contratado y el personal de soporte clave reciban una supervisión adecuada y trabajen conforme al sistema de gestión del laboratorio. 

5.2.4 El Gerente de Calidad registra las descripciones de los trabajos actuales para el personal administrativo, técnico y personal de soporte clave que participa en los ensayos y/o calibraciones. 

5.2.5 El Gerente Técnico autoriza a cierto personal a realizar tareas específicas de tipos de ensayos y/o calibraciones, emitir informes de ensayos y certificados de calibración, dar opiniones e interpretaciones, y manejar específicos tipos de equipos. El Gerente de Calidad registra las pruebas de competencias relevantes, certificados de estudio y profesionales, capacitación, competencia y experiencia de todo el personal técnico. Esta información está disponible e incluye la fecha de autorización y confirmación de competencia y el criterio en el cual se fundamenta la autorización, y la autoridad correspondiente. 

5.4.5 Validación de métodos 
5.4.5.1 La validación de los métodos confirma que los requerimientos particulares para el uso específico pretendido se cumplan.

5.4.5.2 Todos los procedimientos y métodos de ensayo estándares y no estándares, incluyendo aquellos desarrollados por el laboratorio se validan para asegurar que dichos métodos y procedimientos sean compatibles con el uso pretendido y relevantes para los requerimientos de ISO/IEC 17025 Cláusula 5.4.así como también del cliente. La validación es tan extensiva como sea necesaria para cumplir con las necesidades de la aplicación determinada o el campo de aplicación.
5.4.6 Estimación de Incertidumbre de Medición 
5.4.6.1 El Procedimiento de estimación de incertidumbre de medición se aplica a todos los ensayos/calibraciones internos O La incertidumbre de medición se especifica en el certificado de análisis o certificado de calibración del subcontratista. 
5.4.6.2 El Procedimiento de estimación de incertidumbre de medición se aplica para estimar la incertidumbre de medición, excepto cuando los métodos de ensayo excluyen dichos cálculos rigurosos. En ciertos casos no es posible realizar estimaciones válidas metrológicas y estadísticas de incertidumbre de medición. En estos casos el laboratorio intenta identificar todos los componentes de incertidumbre y realizar la mejor estimación posible, y asegurar que la forma del informe no dé una impresión exagerada de exactitud. La estimación razonable se fundamenta en el conocimiento de la realización del método y en el alcance de medición, y utiliza la experiencia anterior y validación de datos.

El grado de rigor necesario en una estimación de medición de incertidumbre depende de factores tales como:

·        Requerimientos de método de ensayo

·        Requerimientos del cliente

·        La existencia de límites estrechos en los cuales las decisiones se basan conforme a una especificación

En los casos de métodos de ensayos conocidos en los cuales se especifican los límites de los valores de las fuentes importantes de incertidumbre de medición y se especica la forma de presentación de los resultados calculados, se considera que el laboratorio cumplió con la estimación de incertidumbre de medición mediante el uso del método de ensayo e instrucciones de informe (ver sección 5.10) 

5.10 Informe de Resultados 
5.10.1 Los resultados de cada ensayo, calibración, o serie de ensayos o de calibraciones realizadas por el laboratorio se informan en un modo exacto, claro, inequívoco, y objetivo, y de acuerdo con toda instrucción específica en los métodos de ensayo o de la calibración. Los resultados se informan en un informe de ensayo o un certificado de la calibración e incluyen normalmente toda la información pedida por el cliente y necesaria para la interpretación de los resultados de ensayo o de la calibración, y toda la información requerida por el método usado. 

En el caso de ensayo o de las calibraciones realizadas para los clientes internos, o en el caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada y no requiere el certificado formalizado de la calibración, pero todos los datos (datos que estarían en un certificado real de la calibración si se generara uno) están disponibles y se guardan permanentemente en archivo.

ANEXO A

MISIÓN

“ La misión de nuestra sección es ejecutar análisis físicos y químicos de la materia prima y el producto, tanto durante el proceso como después de terminado, usando procedimientos reconocidos y equipos adecuados para generar resultados oportunos y veraces que sobrepasen sus expectativas para nuestro clientes”.

VISIÓN

“La visión de la sección de calidad es alcanzar un nivel de excelencia que sobrepase las expectativas de nuestro clientes a través de un proceso de mejoramiento continuo, comenzando por un programa eficiente de entrenamiento del personal y la incorporación de tecnología y equipos de nueva generación, para así alcanzar un alto nivel de confianza y puntualidad en los resultados de los análisis generados por esta sección”.
POLÍTICA DE CALIDAD
“La Dirección del Laboratorio de Control de Calidad de COMSIGUA, comprometida con la buena práctica profesional y con la calidad de los ensayos físicos-químicos a muestras de materias primas, productos y subproductos; implementa, mantiene y mejora continuamente la eficacia de su Sistema de Gestión (ISO/IEC 17025:2005) utilizando métodos de ensayo documentados, para satisfacer los requisitos de los clientes, mediante un servicio oportuno, competitivo y confiable; con un personal familiarizado con la documentación de la calidad y la implementación de las políticas y los procedimientos en su trabajo”.
OBJETIVOS DE CALIDAD

12. Asegurar la entrega de resultados confiables mediante la realización de ensayos conformes con los procedimientos del Laboratorio de Control de Calidad y las normas técnicas aplicables, de acuerdo con los requisitos del cliente.

13. Cumplir los plazos acordados con el cliente para la entrega de los resultados de los ensayos.

14. Obtener los valores de los parámetros de desempeño (repetibilidad, reproducibilidad, sesgo, incertidumbre de la medición, entre otros) declarados en los métodos de ensayo. 

15. Mantener y mejorar continuamente el Sistema de Gestión del Laboratorio.

16. Garantizar la asignación eficaz de los recursos necesarios, previstos en el presupuesto.

17. Elevar la competencia técnica del personal propiciando su continua participación en actividades de capacitación y entrenamiento.

18. Realizar las actividades con resguardo de la seguridad y la protección del medio ambiente.

19. Asegurar la implementación y mantenimiento de un sistema de gestión de calidad acorde con la norma ISO 17025:2005, mediante la verificación del nivel de cumplimiento de los requisitos del Departamento con la norma.
20. Mantener un constante adiestramiento del RRHH, para asegurar la calidad de su desempeño, y de esta manera garantizar la calidad del servicio.
21. Mantener un adecuado ambiente de trabajo. 
22.  Establecer la mejora continua del Sistema de Gestión de Calidad, mediante el establecimiento de indicadores del desempeño de la gestión de calidad.
LINEAMIENTOS PARA DIFUNDIR E IMPLEMENTAR LA POLÍTICA Y LOS OBJETIVOS DE CALIDAD

A manera de garantizar que la Política de Calidad y los Objetivos de Calidad son conocidos, entendidos, divulgados, aplicados y mantenidos por el Departamento de Control de Calidad, se han definido las siguientes acciones:

6. Difundir la Política y los Objetivos de Calidad por medios escritos y visuales en las instalaciones del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad, con el fin de hacerla del conocimiento de todo el personal.

7. Distribuir copias controladas de estos documentos, en las áreas de trabajo donde los trabajadores están estrechamente involucrados con la calidad del servicio.

8. Realizar reuniones informativas, aclaratorias, charlas y talleres, sobre la Política y los Objetivos de Calidad con todos los trabajadores del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad.

9. Incluir la Política y los Objetivos de calidad en la inducción de los nuevos miembros para el Laboratorio del Departamento de Control de Calidad.

10. Evaluar el entendimiento y el compromiso de los trabajadores con la política y los Objetivos de calidad. 
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
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APÉNDICE F MANUAL DE INDICADORES

MANUAL DE INDICADORES

INTRODUCCIÓN

En toda actividad organizacional es necesario medir su desempeño, sin importar a qué tipo de actividad se dedique, pues una Institución como un sistema organizacional, necesita saber cómo está trabajando cada uno de sus sub-sistemas frente a un entorno altamente competitivo.

La definición y establecimiento de un sistema de indicadores aplicables a las organizaciones, además de ser un requisito regulatorio de la Norma ISO 17025:2005, es una herramienta de gran ayuda para la toma de decisiones y el mejoramiento continuo en el marco de un Sistema de Gestión de la Calidad, ya que permite el cumplimiento de los objetivos y la política de calidad, proteger los recursos disponibles, prevenir errores y su reincidencia, establecer desviaciones y adoptar medidas correctivas basado en hechos, monitorear el proceso de implantación y la planeación estratégica, identificar las causas de las desviaciones, verificar el cumplimiento de las políticas y de los procedimientos.

Se deja ver claramente que la mejora de la eficacia y eficiencia del Sistema de Gestión de la Calidad influye de manera positiva en todos los niveles de la organización, motivo por el cual se ha diseñado un manual de indicadores que refleje el cumplimiento del Sistema de Gestión de Calidad del Laboratorio del Departamento de Control de Calidad de la empresa COMSIGUA.

1. OBJETO

Evaluar en forma periódica el avance en el cumplimiento de implantación, operación, mantenimiento y control del sistema de Gestión de Calidad en las diversas actividades del Departamento de Control de Calidad, mediante el establecimiento de un sistema de indicadores y la retroalimentación sobre el comportamiento de los mismos, el análisis de las tendencias para detectar oportunidades de mejora, al mismo tiempo de promover el desarrollo de una cultura basada en datos y hechos en búsqueda del mejoramiento de la calidad, productividad y por ende el aumento de la satisfacción de los clientes.

2. ALCANCE

Este sistema de indicadores aplica a todos los niveles del Sistema de Gestión de la Calidad del Departamento de Control de Calidad de la empresa COMSIGUA.

3. CONSIDERACIONES GENERALES

· El Manual de Indicadores será utilizado por el Departamento de Control de Calidad de la empresa COMSIGUA, para el cálculo y control de los indicadores de Gestión.

· Cuando se solicite la revisión y actualización de cualquiera de los indicadores presentados en este Manual se debe efectuar en reunión con los involucrados en el proceso del Departamento de Control de Calidad.

4. DEFINICION DE TÉRMINOS

4.1 CALIDAD; Grado en el que un conjunto de características cumple con los requisitos.

4.2 DOCUMENTO; información y su medio de soporte.

4.3 EFICACIA; grado en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados.

4.4 EFICIENCIA; relación entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

4.5 INDICADOR; Es la relación entre las variables que permiten observar las situación o tendencia de cambio generadas en el objeto observado, respecto a los objetivos y metas planeadas o esperadas.

4.6 REGISTRO; documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempeñadas.

4.7 RESPONSABILIDAD; derecho natural u otorgado a un individuo en función de su competencia, para reconocer y aceptar las consecuencias de un hecho.

4.8 REVISIÓN; actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuación, eficacia, eficiencia y efectividad del tema objeto de la revisión, para alcanzar los objetivos establecidos.

4.9 REQUISITO; Necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria.

4.10 MEJORA CONTINUA; acción permanente realizada con el fin de aumentar la capacidad para cumplir con los requisitos y optimizar el desempeño.

4.11 OBJETIVOS DE LA CALIDAD; algo ambicioso ó pretendido, relacionado con la calidad.

4.12 POLÍTICA DE LA CALIDAD; intenciones globales y orientación de una organización relativas a la calidad, tal como se expresan formalmente por la alta dirección.

4.13 SISTEMA; conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactúan.

4.14 SISTEMA DE GESTIÓN; conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactúan, para establecer la política y los objetivos para alcanzar la meta.

4.15 SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD; sistema de gestión para dirigir y controlar una organización, con respecto a la calidad.

4.16 SISTEMA DE INDICADORES; El Sistema de Indicadores, es un sistema que permite monitorear de forma continua, las variables que son factores críticos de éxito, así como las variables que exigen control, en búsqueda del mejoramiento de la calidad de las decisiones que se tomen dentro de una empresa.

4.17 TECNICA ESTADÍSTICA; Es una técnica especial apta para el estudio cuantitativo de los fenómenos de masa o colectivo, cuya mediación requiere una masa de observaciones de otros fenómenos más simples llamados individuales o particulares.

5. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

El Jefe del Departamento de Control de Calidad es responsable de coordinar la elaboración, revisión, aprobación y actualización de este documento, de igual manera es responsable de asegurar su aplicación.

6. CRITERIOS UTILIZADOS PARA LA FORMULACIÓN DE LOS INDICADORES



Los indicadores formulados para la evaluación del Sistema de Gestión de Calidad fueron diseñados tomando en cuenta los siguientes criterios:

· Validez: miden lo que se pretende medir.

· Objetividad: permiten obtener el mismo resultado independientemente de quien los aplique, en circunstancias similares.

· Sensibilidad: están diseñados de manera que se pueden adaptar a los cambios ante cualquier situación.

· Se pueden obtener sin dificultad.

· Capaces de medir a lo largo del tiempo: son aplicables en distintos tiempos, de manera que pueden determinar avances o retroceso.

· El costo-eficaz: logra el objetivo de su utilización con la mínima cantidad de recursos.

7. CONTENIDO DE LA HOJA DE VIDA DEL INDICADOR

Los indicadores elaborados para medir el desempeño del Sistema de Gestión de Calidad contienen los siguientes elementos:

1. Requisito a considera: información relevante que se debe tomar en cuenta.

2. Indicador: indica el nombre.

3. Objetivo: es la razón de ser del indicador, ¿qué mide?

4. Unidad de medida: forma como se expresa.

5. Forma de cálculo: indica ¿cómo se mide? (expresión matemática)

6. Técnica estadística aplicable: herramienta estadística que puede ser utilizada para el mejoramiento de la calidad.

7. Fuente de datos: expresa el origen de los datos ó fuente de información.

8. Valor esperado: nivel de referencia, con el cual se debe hacer la comparación. Y la desviación encontrada es el reto que se debe enfrentar.

9. Responsable: persona encargada de levantar la información.

10. Frecuencia: es la periodicidad con que se debe hacer el registro.

8. GRADO DE SATISFACCIÓN DEL CLIENTE

NORMALIZACIÓN DEL INDICADOR

1. Definición del Indicador.

· 1.1
Definición Conceptual.

Mide en porcentaje la relación del grado de satisfacción obtenido, con respecto al grado de importancia máxima de los atributos que caracterizan a los servicios prestados.

· 1.2
Expresión Matemática.
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Leyenda:

GSg: Grado de Satisfacción Global.

GS: Grado de satisfacción obtenido de la opinión de los cliente acerca del servicio.
GI: Grado de importancia del atributo dado por los clientes.

GSmáx.: Grado de satisfacción  máximo del atributo i.

i: Cantidad de atributos.

1.3 Unidad de medida: Porcentaje (%).

1.4 Categoría: El indicador es de efectividad.
1.5 Criterio por el cual se clasificó indicador señalado: Por el logro del impacto del producto en el objetivo.
2.     Objeto del Indicador.

Medir el grado de cumplimiento de satisfacción del cliente del Departamento de Control de Calidad de la empresa COMSIGUA.
3. Reporte y Consideraciones de Gestión.

3.1. Criterios de Gestión:
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3.2. Reporte. 

Estructura del Reporte de Gestión Mensual

a) Cuadro Resumen del Indicador.

Tabla: Muestra  el grado de Satisfacción del Cliente, el grado de importancia del atributo dado por los clientes y el grado de satisfacción  máximo del atributo en el mes de medición, reflejando finalmente el grado de Satisfacción global del Cliente para cada mes. 

b) Área de Gráficas de Control.

Gráfico: Muestra el grado de Cumplimiento de Satisfacción del Cliente.  

c) Área de Análisis.

Análisis: Muestra la justificación y/o motivos de las variaciones observadas en el  comportamiento del indicador expresado en  la grafica, además se plantean observaciones o acciones a considerar.

A continuación se muestra el Modelo del Reporte del Informe de Gestión Mensual.

Modelo de Informe de Gestión
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4. Sistema de Información y Procesamiento de Datos.

4.1
Fuente de Información y Captura de Datos.
Los datos se recogen del Informe de Control de Gestión Mensual del Departamento de Control de Calidad de la empresa COMSIGUA.
4.2
Procesamiento y Almacenamiento de los Datos.

Los datos se procesan y se almacenan en el Tablero de Control de Indicadores, incluido en el Informe de Gestión.

INDICADORES DE GESTIÓN:

CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE CAPACITACIÓN DEL PERSONAL
9. CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE CAPACITACIÓN DEL PERSONAL 

NORMALIZACIÓN DEL INDICADOR

1. Definición del Indicador.

1.1
Definición Conceptual.

Mide en porcentaje la relación entre la cantidad de actividades ejecutadas del plan de capacitación del personal y las actividades ejecutadas del plan de capacitación del personal y las actividades programadas.

1.2
Expresión Matemática.
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1.3    Unidad de medida: Porcentaje (%).

1.4    Categoría: El indicador es de efectividad.
1.5    Criterio por el cual se clasificó indicador señalado: Por el logro del impacto del producto en el objetivo. 
2.     Objetivos del Indicador.

Medir el grado de cumplimiento del plan de capacitación del personal del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA.
3. Criterio de Gestión y Reporte.

3.1  Criterios de Gestión:

[image: image77.png]ESTADO SIGNIFICADO RANGO
Bajo contral
Los valores del indicador se
. encusiran dentro delrango de S0svalors100
control.
Alerta
Los valores del indicador denotan S0svalor<dn
alerta.
Fuera de control
Los valores del indicador sefialan una Osvalor<s0

accién de mejora.





3.2 Reporte. 

Estructura del Reporte de Gestión Mensual

a) Cuadro Resumen del Indicador.

Tabla: Muestra  las actividades ejecutadas del Plan de Capacitación del Personal  y las actividades programadas para ejecutar en el mes medición, reflejando finalmente el porcentaje de Cumplimiento del Plan de Capacitación del Personal para cada mes. 

b) Área de Gráficas de Control.

Gráfico: Muestra el grado de cumplimiento del Plan de Capacitación del Personal.

  c) Área de Análisis.

Análisis: Muestra la justificación y/o motivos de las variaciones observadas en el  comportamiento del indicador expresado en  la grafica, además se plantean observaciones o acciones a considerar.

A continuación se muestra el Modelo del Reporte del Informe de Gestión Mensual.

Modelo de Informe de Gestión
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4 Sistema de Información y Procesamiento de Datos.

4.1
Fuente de Información y Captura de Datos.
Los datos se recogen del Informe de Control de Gestión Mensual del Departamento de Control de Calidad de la Empresa COMSIGUA.
4.2
Procesamiento y Almacenamiento de los Datos.

Los datos se procesan y se almacenan en el Tablero de Control de Indicadores, incluido en el Informe de Gestión.

INDICADORES DE GESTIÓN:

CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS
10. PLAN DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

NORMALIZACIÓN DEL INDICADOR

1. Definición del Indicador.

1.1
Definición Conceptual.

1.1.1    Disponibilidad.

Equipos estén operativos cuando se necesiten 
1.1.2 Confiabilidad 
Equipos no fallen mientras se usan 

1.1.3 Cumplimiento del Plan 
Porcentaje del cumplimiento del plan 

      1.1.1 DISPONIBILDAD:
Es la probabilidad de que un sistema o equipo se encuentre operativo cuando se requiera su uso.

Expresión Matemática.
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1.1.2 Confiabilidad: Es la probabilidad de que un sistema o equipo opere en forma satisfactoria por un tiempo dado cuando se utiliza bajo condiciones específicas.

Expresión Matemática.
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1.1.3 Cumplimiento del Plan (CP):  

Expresión Matemática.
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2 Criterio de Gestión y Reporte.

2.1 Criterios de Gestión:
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2.3 Reporte. 

Estructura del Reporte de Gestión Mensual

c) Cuadro Resumen del Indicador.

Tabla: Muestra  las actividades ejecutadas del Plan de Capacitación del Personal  y las actividades programadas para ejecutar en el mes medición, reflejando finalmente el porcentaje de Cumplimiento del Plan de Mantenimiento de Equipos para cada mes. 

d) Área de Gráficas de Control.

Gráfico: Muestra el grado de cumplimiento del Plan de Mantenimiento de Equipos.

c) Área de Análisis.

Análisis: Muestra la justificación y/o motivos de las variaciones observadas en el  comportamiento del indicador expresado en  la grafica, además se plantean observaciones o acciones a considerar.

A continuación se muestra el Modelo del Reporte del Informe de Gestión Mensual.

Modelo de Informe de Gestión
	
	DEPARTAMENTO DE 

CONTROL DE CALIDAD
	CÓDIGO
	REVISIÓN Nº:
	FECHA DE ELABORACIÓN:
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	INFORME DE GESTIÓN MENSUAL
	09INF-GC03
	0
	30/04/2011
	

	
	
	
	
	
	

	1.- NOMBRE DEL INDICADOR:
	2.- OBJETIVO DEL INDICADOR:

	CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
	MEDIR CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS 

	
	

	 3.- CATEGORÍA
	4.- CRITERIO POR EL CUAL CLASIFICO EL INDICADOR 

	EFECTIVIDAD
	EFICACIA
	EFICIENCIA
	OTRO
	El logro de los resultados programados en el tiempo y con los costos más razonables posible.

	X
	 
	 
	 
	

	5.- EXPRESIÓN MATEMÁTICA
	6.- CRITERIOS DE GESTIÓN

	LEYENDA:
	[image: image86.png]BsF Gastados

P
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=100




	ESTADO
	CONSIDERACIONES
	ESTADO

	% Cpcp: Porcentaje de Cumplimiento del Plan MANTENIMIENTO DE EQUIPOS. 
	
	 
	BAJO CONTROL
	80≤VALOR≤100

	AEpcp: Actividades Ejecutadas del pme en el mes.
	
	 
	ALERTA 
	60≤VALOR<80

	APpcp: Actividades Programadas del pme en el mes.
	
	 
	FUERA DE CONTROL
	0≤VALOR<60

	
	
	8.- GRÁFICA

	7.- TABLA DE DATOS
	

	MES
	AEpcp
	APpcp
	Cpcp
	ESTADO
	

	ENERO
	 
	 
	 
	 
	

	FEBRERO
	 
	 
	 
	 
	

	MARZO
	 
	 
	 
	 
	

	ABRIL
	 
	 
	 
	 
	

	MAYO
	 
	 
	 
	 
	

	JUNIO
	 
	 
	 
	 
	

	JULIO
	 
	 
	 
	 
	

	AGOSTO
	 
	 
	 
	 
	

	SEPTIEMBRE
	 
	 
	 
	 
	

	OCTUBRE 
	 
	 
	 
	 
	

	NOVIEMBRE
	 
	 
	 
	 
	

	DICIEMBRE
	 
	 
	 
	 
	

	TOTAL  
	 
	 
	 
	 
	

	ANÁLISIS


11      INDICADORES DEL SGC. DE ACUERDO A LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 17025:2005

	CLÁUSULA  4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.

4.1 ORGANIZACION.

	REQUISITOS A CONSIDERAR:
	Procesos relacionados con el Sistema de Gestión de la Calidad y determinar la secuencia e interacción entre ellos.

	INDICADOR:
	%Cumplimiento con la revisión, actualización y adecuación del sistema documental.

	OBJETIVO:
	Medir el nivel de cumplimiento con  la documentación del SGC según los requisitos exigidos por la Norma.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO: 
	(revisiones realizadas/ revisiones planificadas o requeridas) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Diagramas de Flujo, diagramas de relación y análisis de capacidad de procesos.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registros de informes de revisiones.

	RESPONSABLE: 
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


	   CLÁUSULA  4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.    

4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

	REQUISITOS A CONSIDERAR:
	Contenido de la documentación del Sistema de Gestión de Calidad, de acuerdo a la Norma.

	INDICADOR:
	% Cumplimiento con la documentación requerida para el SGC.

	OBJETIVO:
	Verificar que el contenido del sistema documental cumple con los requisitos de la Norma ISO 17025:2005

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO: 
	(documentación elaborada/ documentación requerida) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Diagramas de Flujo, diagramas de relación.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registro de revisiones y auditoría interna

	RESPONSABLE: 
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


	CLÁUSULA  4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.
4.1.5 DEBERES DEL LABORATORIO

	REQUISITOS A CONSIDERAR:
	Alcance de la política de calidad dentro del Departamento de Control de Calidad.

	INDICADOR:
	% Cumplimiento de difusión de la Política de la Calidad.

	OBJETIVO:
	Determinar el grado de liderazgo, compromiso e implicación del Departamento de Control de Calidad con la implementación del Sistema de Gestión de Calidad.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(Encuesta trabajadores). (N° trabajadores que conocen la política/ N° trabajadores Encuestados) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Tormenta de ideas.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registros de encuestas y/o informes de auditorías.

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


	CLÁUSULA  4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.    

                      4.2 SISTEMAS DE GESTION

	REQUISITOS A CONSIDERAR:
	Evaluación del Sistema de Gestión de Calidad contra la Política y los objetivos de calidad y  la toma de acciones para la mejora.

	INDICADOR:
	%Cumplimiento con la revisión del SGC por la Dirección.

	OBJETIVO:
	Verificar el compromiso del Departamento de Control de Calidad con el Sistema de Gestión de Calidad.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(acciones correctivas o de mejora ejecutadas/ acciones correctivas ó de mejora totales) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Muestreo estadístico, matriz de análisis de datos, tormenta de ideas, graficas de control, histogramas, diagramas de causa-efecto.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registros de auditorías internas e informes de gestión

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


	CLÁUSULA  5. REQUISITOS  TECNICOS

                          5.2 PERSONAL

	REQUISITOS A CONSIDERAR:
	Competencia, toma de conciencia y formación del personal.

	INDICADOR:
	% Cumplimiento con el plan de formación de personal.

	OBJETIVO:
	Verificar el nivel de capacitación del equipo de RRHH involucrado directamente con la calidad.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(plan de formación ejecutado/ plan de formación planificado) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Diseño de modelos de toma de datos, muestreo estadístico, estadística descriptiva.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registros de programas de formación de RRHH. 

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


	CLÁUSULA 4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.    

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

	REQUISITOS A CONSIDERAR:
	Retroalimentación del cliente (conformidad, quejas y reclamaciones).

	INDICADOR:
	% Cumplimiento con los requisitos del cliente

	OBJETIVO:
	Medir el grado de cumplimiento de los requisitos del cliente.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(N° servicio conforme/ N° servicio total prestado) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Diseño de modelo de toma de datos, estadística descriptiva, gráfico de Pareto.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registros de encuestas de satisfacción al cliente. 

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y encargado de SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


	CLÁUSULA  4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.  

4.14 AUDITORIAS. 

	REQUISITOS A CONSIDERAR: 
	Planeación y ejecución de auditorías internas

	INDICADOR:
	% Cumplimiento auditoría interna

	OBJETIVO:
	Verificar el seguimiento y medición del Sistema de Gestión de Calidad.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(auditorías ejecutadas/ auditorías planificadas) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Muestreo estadístico, diagrama causa-efecto, tormenta de ideas, análisis de la capacidad de los procesos.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registro de auditorías internas.

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad  y encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


	CLÁUSULA  5. REQUISITOS  TECNICOS

                         5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES.

	REQUISITOS A CONSIDERAR:
	Calibración, ensayos, patrones y materiales de referencias, verificación intermedia, transporte y almacenamiento.

	INDICADOR:
	% Cumplimiento con las Mediciones de los Equipos.

	OBJETIVO:
	Medir el cumplimiento de las Mediciones de los Equipos.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(requisitos cumplidos/ requisitos exigidos) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Modelo de recolección de dato, procedimientos de Calibración, simulación.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registros de conformidad con los requisitos

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


	CLÁUSULA  4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.

                          4.10 MEJORA

	REQUISITOS A CONSIDERAR: 
	Toma de acciones correctiva, preventivas y de mejora del SGC.

	INDICADOR:
	% Cumplimiento mejora del SGC. 

	OBJETIVO:
	Cumplir con la mejora continua del Sistema de Gestión de Calidad.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(desviaciones encontradas/ medidas tomadas para mejora) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Tormenta de ideas, diagrama causa-efecto, diagrama de dispersión, simulación, gráficos de control.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registro de auditorías, Registro de análisis de datos, Registro de revisión por la dirección.

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC .

	FRECUENCIA:
	Anual 


	CLÁUSULA  4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.

                      4.11 ACCIÓNES CORRECTIVA

	REQUISITOS A CONSIDERAR: 
	Toma de acciones correctivas

	INDICADOR:
	% Ejecución de medidas correctivas.

	OBJETIVO:
	Cumplir con la mejora continua del Sistema de Gestión de Calidad.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(acciones correctivas ó de mejora ejecutadas/ total acciones planificadas) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Tormenta de ideas, diagrama causa-efecto, diagrama de dispersión, simulación.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registro de acciones correctivas  y/o de mejora.

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	 Anual 


	CLÁUSULA  4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN.

                      4.12  ACCIÓN PREVENTIVA

	REQUISITOS A CONSIDERAR:
	Toma de acciones preventivas

	INDICADOR:
	% Toma de acciones preventivas.

	OBJETIVO:
	Cumplir con la mejora continua del Sistema de Gestión de Calidad.

	UNIDAD  DE MEDIDA:
	% (porcentaje)

	FORMA DE CALCULO:
	(amenazas y/o debilidades detectadas/ medidas preventivas tomadas) x 100

	TECNICA ESTADISTICA APLICABLE:
	Tormenta de ideas, diagrama causa-efecto, diseño experimental, simulación, gráficos de control.

	VALOR ESPERADO:
	99 %

	FUENTE  DE DATOS:
	Registro de no conformidades potenciales

	RESPONSABLE:
	Jefe del Departamento de Control de Calidad y Encargado del SGC.

	FRECUENCIA:
	Anual 


12       LINEAMIENTOS PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE INDICADORES

2.1 Para iniciar la implementación del Sistema de Indicadores es necesario asesorar a las personas responsables en el proceso de implementación.

2.2 Generar cultura y disciplina para la medición y el auto control, haciendo que los indicadores se integren al desarrollo del trabajo y se apliquen

2.3 Registrar la información valiosa que se genere, de manera que pueda ser consultada por las personas involucradas en el Sistema de Gestión de Calidad.

2.4 Realizar seguimiento y evaluación del sistema.

2.5 Medir y ajustar el sistema de evaluación.

2.6 Dar continuidad a la aplicación del sistema de indicadores y retroalimentarlo continuamente.
12       REGISTROS

Nivel de implementación del Sistema de Gestión de Calidad (%)

13      DOCUMENTOS DE REFERENCIA

· Manual de Calidad

· Auditorías Internas
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“ La misión de nuestra sección es ejecutar análisis físicos y químicos de la materia prima y el producto, tanto durante el proceso como después de terminado, usando procedimientos reconocidos y equipos adecuados para generar resultados oportunos y veraces que sobrepasen sus expectativas para nuestro clientes”.





“La visión de la sección de calidad es alcanzar un nivel de excelencia que sobrepase las expectativas de nuestro clientes a través de un proceso de mejoramiento continuo, comenzando por un programa eficiente de entrenamiento del personal y la incorporación de tecnología y equipos de nueva generación, para así alcanzar un alto nivel de confianza y puntualidad en los resultados de los análisis generados por esta sección”.





“La Dirección del Laboratorio de Control de Calidad de COMSIGUA, comprometida con la buena práctica profesional y con la calidad de los ensayos físicos-químicos a muestras de materias primas, productos y subproductos; implementa, mantiene y mejora continuamente la eficacia de su Sistema de Gestión (ISO/IEC 17025:2005) utilizando métodos de ensayo documentados, para satisfacer los requisitos de los clientes, mediante un servicio oportuno, competitivo y confiable; con un personal familiarizado con la documentación de la calidad y la implementación de las políticas y los procedimientos en su trabajo”     20/11/2010 – Versión 0.














Nuestro Compromiso es Brindar Servicios con Calidad, Eficiencia y Oportunidad.


GRACIAS POR SU COLABORACIÓN.
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