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Introducción
El ser humano y la sociedad tienen como meta la mejora de sus condiciones de vida, donde la salud humana juega un rol fundamental en el crecimiento social, económico e industrial de las comunidades. Para ello, disponer de agua potable, definida como aquella requerida para satisfacer las necesidades metabólicas, higiénicas y domésticas, donde sus constituyentes no representen un riesgo para la salud, a lo largo de toda su vida, se considera indispensable para garantizar individuos sanos. Por lo tanto, disponer de agua  para consumo humano, apta en calidad y cantidad, representa prioridad a nivel mundial.

La Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas como ente responsable del suministro de agua potable a toda la Región Guayana, realiza actividades de evaluación de la calidad del agua suministrada. La Unidad Control de Calidad adscrita a esta gerencia posee a su vez el Laboratorio Central, el cual se encuentra  dotado de los equipos e implementos necesarios para la realización de dicha evaluación, permitiendo con estas actividades garantizar que la calidad del agua cumpla con las normas y requerimientos establecidos en la Gaceta oficial Nº 36.396 de fecha 13 de febrero de 1998 y por la Organización Mundial de la Salud.  Todo ello induce a realizar esfuerzos para diseñar estrategias que permitan proporcionar al consumidor agua de excelente calidad.

 En la actualidad a nivel mundial las normas de la serie ISO 9000  y sus otras aplicaciones específicas como lo es la ISO 17025 y su equivalente en la norma Venezolana COVENIN 2534, para laboratorios de calibración y ensayo, son requeridas, debido a que garantizan la calidad de un producto  o servicio, mediante la implementación de controles exhaustivos, asegurándose de que todos los procesos que han intervenido en su obtención operan dentro de las características previstas. 

En este sentido la Unidad Control de Calidad se ha planteado la necesidad de Diseñar e implementar un Sistema de Gestión de Calidad, basándose para ello en  la norma COVENIN 2534 (ISO 17025 ).

Debido a esto, este trabajo tiene como objetivo el diseño e implementación de un Sistema de Gestión de Calidad en el Laboratorio Central de la CVG GOSH. Este estudio es importante, debido a que contribuirá a la obtención de un requisito para la obtención de la acreditación de calidad del Laboratorio Central. Al adoptar un Sistema de Gestión de Calidad basado en la ISO generará confianza en la capacidad de sus procesos, en la calidad de sus productos y proporcionará las bases para la mejora continua, es decir,  optimizará las capacidades y rendimiento de la organización, y conseguirá un aumento a través de este procedimiento de la calidad final del producto.
Para la realización de este estudio de tipo descriptivo – evaluativo, fue necesario las entrevistas no estructuradas, la inspección visual, la utilización de Internet, visitas a otras empresas para recolectar la información sobre los procesos y la normativa ISO.

Los resultados de la investigación se presentan a través de los siguientes capítulos:

En el Capítulo I, se desarrolla la parte inicial de la investigación, en  la cual se refiere al problema,  todo lo que el representa, así como también se plantean el Objetivo General y los Objetivos Específico; en el Capítulo II, se refiere a la Generalidades de La Empresa.

El Capítulo III, describe el desarrollo bibliográfico, en el cual se amplía y define todo el sustento teórico en el cual se basa la investigación; El Capítulo IV, denominado Marco Metodológico, está enfocado en lo que se refiere al tipo de estudio, materiales utilizados para la realización de la investigación y otros datos afines.

La Situación Actual, se explica en el Capítulo V, refleja el estado en el cual  se encuentra el área, antes de implementar las propuestas. Dichas propuestas arrojadas por la investigación y las consecuencias que esta tiene sobre el área a implementarse, se  explica en el Capítulo VI, llamado Situación Propuesta y finalmente se encuentran los resultados de la investigación, las conclusiones y recomendaciones.

CAPÍTULO I

El problema
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

     C.V.G GERENCIA DE OBRAS SANITARIAS E HIDRÁULICAS (GOSH). Es una Gerencia adscrita a la Vicepresidencia Corporativa de Obras y Servicios Públicos de la Corporación Venezolana de Guayana CVG, la cual tiene como objetivo principal, garantizar los servicios de abastecimiento de agua potable y saneamiento ambiental a las comunidades de los Estados: Bolívar, Amazonas y Delta Amacuro, cumpliendo con los parámetros de calidad y cantidad establecidos en el ámbito mundial, bajo criterios de rentabilidad.

Esta Gerencia,  cuenta con una  Unidad de Control de Calidad, que posee el Laboratorio Central con sus dos áreas Físico – Química y Bacteriológica, los cuales se encargan de garantizar la potabilidad del agua producida en las diferentes plantas de tratamiento, esto se refiere a: ajuste de dosificación de productos químicos y análisis de laboratorio. 

Actualmente a nivel mundial las normas de la serie ISO: ISO 9000, ISO 14000 y sus distintas aplicaciones específicas, como la ISO 17025 para Laboratorios de Medición y Ensayo,  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 de la Calidad 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 de la Calidad 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 proveedor. 

En la actualidad la C.V.G GOSH, no cuenta con un sistema de Calidad que le permita solicitar la certificación de los laboratorios basada en la norma COVENIN-ISO 17025, situación que limita obtener un mejoramiento en la calidad de sus procesos, y un aumento  del valor agregado de sus productos.

Los Organismos de acreditación SENCAMER y MARN,  los cuales reconocen la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración, usan 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. 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, la empresa estará en la capacidad de extender su posibilidad de prestar su servicio 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.

La CVG como empresa moderna altamente eficaz y efectiva está comprometida a mejorar cada día en cuanto a infraestructura, equipos y competencia técnica, para así continuar asumiendo la inmensa responsabilidad de proporcionar al consumidor agua de excelente calidad, que cumpla con las normas y requerimientos establecidos en la Gaceta Oficial Nº 36396 de fecha 13 de febrero de 1998 y en los métodos normalizados para agua potable.

El laboratorio al pertenecer a una empresa que le presta servicio a la comunidad  tiene un compromiso mayúsculo en lo que respecta a la salud pública, de obtener la acreditación se estaría garantizando la confiabilidad de los resultados del laboratorio a nivel nacional e internacional, así como también generaría un aumento considerable en la mejora de la gestión, en lo que respecta a la calidad del producto suministrado, por las empresas de potabilización de agua a las que el laboratorio presta servicio. 

Las personas involucradas directamente con la calidad del agua deben estar técnicamente calificadas, tener experiencia en el área de operaciones del laboratorio, ser expertos en las técnicas de administración de laboratorios y en el aseguramiento de la calidad. 

Actualmente la Gerencia ha logrado iniciar una serie de actividades en función de llegar a lograr la acreditación del laboratorio central y así ampliar el margen de confiabilidad de los resultados de los análisis de calidad del agua de su mejor cliente el consumidor, entre estas actividades es preciso señalar la elaboración del manual de Prácticas Operativas, el cual contiene toda la metodología usada para la realización de los distintos ensayos, basados en su mayoría en métodos estandarizados.

OBJETIVOS:

Objetivo General:

      Diseñar e Implementar un Sistema de Gestión de Calidad basado en la Norma COVENIN 2534:2000 - ISO 17025, en El Laboratorio Central con sus áreas  Físico – Química y   Bacteriológica de la Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas de la Corporación Venezolana de Guayana (C.V.G GOSH).

Objetivos Específicos:

1. Evaluar la situación actual de la empresa respecto a los requisitos exigidos por la norma  COVENIN 2534:2000  ISO 17025.

2. Revisar la documentación referente a Gestión de Sistema de Calidad existente en la empresa. 

3. Realizar un levantamiento de toda la información relacionada con Sistema de Calidad para laboratorios de medición y ensayos.

4. Establecer la política y objetivos de la calidad en conjunto con la Gerencia General y difundirla en el  laboratorio Central.
5. Definir los procesos efectuados por el laboratorio que podría afectar la calidad del servicio.

6. Definir y elaborar  la documentación necesaria.
7. Elaborar el Manual de Calidad del Laboratorio Central.

8. Elaborar Manual de Organización del Laboratorio Central.

9. Diseñar un sistema de Control de Documentos y Registros.

10. Elaborar y documentar los procedimientos y registros exigidos por la norma COVENIN –ISO 17025.

11. Elaborar Programa anual de mantenimiento y de calibración a los equipos pertenecientes al Laboratorio Central.

12. Diseñar y planificar auditorias internas.

ALCANCE DE LA INVESTIGACIÓN

Esta investigación se basa en el diseño de un Sistema de Gestión de Calidad en el Laboratorio Central con sus áreas Físico – Químicas y Bacteriológicas pertenecientes a la Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas de la Corporación Venezolana de Guayana, se documentaran y describirán sus actividades para efectuar los análisis y ensayos a muestras de agua, abarcando todas las actividades inherentes para elaborar un Sistema de Gestión de Calidad basado en la norma COVENIN- ISO 17025, así  como también  establecer la política y objetivos de los laboratorios.

LIMITACIONES

· La escasez de información documentada sobre los Sistemas de Gestión de Calidad en la  empresa.

· La limitada información sobre la organización y los procesos desempeñados en la empresa.

· Inexperiencia del personal en relación a los sistemas de Calidad.

JUSTIFICACIÓN

Este estudio es importante, debido a que contribuirá a la obtención de un requisito para la obtención de la acreditación de calidad del Laboratorio Central. Al adoptar un Sistema de Gestión de Calidad basado en la ISO generará confianza en la capacidad de sus procesos, en la calidad de sus productos y proporcionará las bases para la mejora continua, es decir,  optimizará las capacidades y rendimiento de la organización, y conseguirá un aumento a través de este procedimiento de la calidad final del producto.
CAPÍTULO II

Generalidades de la empresa
RESEÑA HISTÓRICA DE LA CVG

La Corporación Venezolana de Guayana (CVG), fue creada el 29 de diciembre de 1960, por decreto N0 430.  La CVG, nace como instituto autónomo, en el Gobierno de Rómulo Betancourt con personalidad jurídica propia y patrimonio distinto e independiente del Fisco Nacional, adscrito directamente a la Presidencia de la República.  En dicho decreto se dictó así mismo, el estatuto orgánico del desarrollo de Guayana.

En este estatuto orgánico se concibió a la CVG, como ente rector de la región Guayana, la cual comprendía el Estado Bolívar y el Estado Delta Amacuro, en cuanto a promover y coordinar en la misma, un Desarrollo Económico Social con un sentido de integridad, con sujeción a las directrices del Plan de la Nación.

VISIÓN DE LA CVG

Ser una referencia exitosa en el ámbito nacional e internacional de un modelo democrático y participativo para la promoción del desarrollo integral, humanista y sustentable de las regiones.

MISIÓN DE LA CVG

Somos una organización del Estado Venezolano, orientada a generar riqueza y bienestar en la región y el país, a través de la planificación promoción y coordinación del desarrollo integral, humanista y sustentable de la región Guayana, mediante procesos participativos que integren los diversos actores públicos y privados.

CONVENIO ENTRE LA CVG Y EL INOS

Entre la Corporación Venezolana de Guayana (CVG), Instituto Autónomo de la República de Venezuela, creada por decreto N0 430 de fecha 29 de Diciembre de 1960; representada por el ministro de Estado Leopoldo Sucre Figarrella y el Instituto Nacional de Obras Sanitarias (INOS), Instituto Autónomo de la República de Venezuela, creada por decreto N0 71 de fecha 15 de Abril de 1943; representada por su Presidente Pablo Bencomo Fernández, el día 7 de Enero de 1985, publicado en la Gaceta Oficial de la República de Venezuela, donde se acordó el siguiente estatuto:

Que el INOS transfiera a la CVG, todos los sistemas de Acueductos, Cloacas y Drenajes existentes en la zona del desarrollo de Guayana.

El trabajo asignado en la Empresa fue el de llevar los controles de ingresos por servicios de agua y aseo del sistema Guayana y Foráneos. A fin de asegurar el suministro de información que sirve como base de instrumentación para las decisiones.

RESEÑA HISTÓRICA DE LA GOSH

La Corporación Venezolana de Guayana (CVG), asumió por medio del decreto N0 456, el 7 de Julio de 1985, las responsabilidades de la administración de los sistemas de Acueductos, Cloacas y Drenajes en la zona del desarrollo de Guayana, que venía ejerciendo el Instituto Nacional de Obras Sanitarias (INOS), creada por el decreto N0 71, el 15 de Abril de 1943.

En fecha 7 de Julio de 1985, el Ministro Presidente de la Corporación Venezolana de Guayana (CVG), Leopoldo Sucre Figarella, asume las funciones del Presidente del Instituto Nacional de Obras Sanitarias (INOS).  Se realizó mediante la suscripción de un convenio para el traspaso de los equipos correspondientes a los Sistemas Sanitarios de la Región Guayana (Estado Bolívar, Estado Delta Amacuro, Estado Amazonas), constituyéndose la “Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas”.  Se realizó con las firmas del Presidente de la CVG y el Presidente del INOS.

El 10 de junio de 1988, con autorización del Ministro Presidente de la Corporación Venezolana de Guayana (CVG) y a solicitud del Ministro Presidente del Instituto Nacional de Obras Sanitarias (INOS), la Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas  (GOSH), toma a su cargo la administración de 67 Acueductos rurales anteriormente adscritos a la Dirección de Malariología del Ministerio de Sanidad y Asistencia Social.

En vista de lo anterior y de que la Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas a través de la coordinación de Acueductos foráneos venía llevando la administración de 48 Acueductos dependiendo directamente de la Gerencia General de Obras Sanitarias e Hidráulicas, para atender satisfactoriamente el programa de asistencia de la totalidad de los 115 Acueductos rurales de la región Guayana.

UBICACIÓN GEOGRÁFICA DE LA G.O.S.H

La Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas (G.O.S.H), de la Corporación Venezolana de Guayana (C.V.G) está Ubicada en Alta Vista Sur, Calle China, U.D. 236, a lado del Hospital Clínicas Caroní, Urbanización Villa Asia.

OBJETIVO GENERAL DE LA CVG – GOSH

· Garantizar los servicios de abastecimiento de agua potable y saneamiento ambiental a las comunidades de los Estados: Bolívar, Amazonas y Delta Amacuro, cumpliendo con los parámetros de calidad y cantidad establecidos en el ámbito mundial, bajo criterios de rentabilidad.
OBJETIVOS ESPECÍFICOS DE LA CVG – GOSH

1. Atraer inversiones nacionales e internacionales orientadas a reactivar y transformar la economía regional en una alta competitividad que permita su inserción progresiva en los mercados globales

2. Consolidar selectivamente al sector productivo de la región Guayana

3. Mejorar e incrementar la prestación del servicio de abastecimiento de agua potable y de saneamiento ambiental en la Región Guayana

4. Promover, dirigir, coordinar, formular, ejecutar y supervisar proyectos y obras de infraestructura y servicio que refuercen el ordenamiento territorial, mejorar la calidad de vida y competitividad de la Región
MISIÓN DE LA G.O.S.H

Garantizar la prestación de los servicios de Acueductos y Cloacas en la Región Guayana, en términos de oportunidad y costos bajo el criterio de rentabilidad, cumpliendo con los estándares de cantidad y calidad establecidos en el ámbito mundial.

VISIÓN DE LA G.O.S.H

 Posesionarse en forma progresiva y sistemática como una unidad o empresa líder en el cumplimiento de sus actividades con calidad y eficiencia dentro del sector “Aguas” en el ámbito nacional e internacional.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

En enero de 1992, la Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas (G.O.S.H), es adscrita a la Vicepresidencia Corporativas de Obras y Servicios Públicos y esta a su vez está conformada por las Gerencias Sub-Regionales, Sistema Guayana y Bolívar y los demás Departamentos de Obras Sanitarias e Hidráulicas Amazonas y Delta Amacuro. (Ver Figura N° 1).

VICEPRESIDENCIA CORPORATIVA DE OBRAS SANITARIAS Y SERVICIOS PUBLICOS
GERENCIA GENERAL DE OBRAS SANITARIAS E HIDRAULICAS
ORGANIGRAMA FUNCIONAL
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Figura Nº1: Organigrama Funcional GGOSH
Para su mejor manejo funcional, la Gerencia General de Obras Sanitarias e Hidráulicas está sub.-dividida en dos grandes unidades ejecutoras, denominadas Gerencia Sub.-Región Guayana, que territorialmente abarca la parte nor.-este y sur-este del Estado Bolívar y el Estado Delta Amacuro y la Gerencia Sub.-Región Bolívar, que tiene bajo su jurisdicción el resto del Estado Bolívar, la población de Soledad, al Sur de Anzoátegui y el Estado Amazonas. Véase figura Nº 2
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Figura N° 2:  Ámbito de acción

Los subsistemas  de Guayana y Bolívar, corresponden a las Subgerencias regionales, en que se divide la G.O.S.H, cada una de estas con los  departamentos necesarios para su funcionamiento. Los acueductos de Santa Elena de Uairén, Tucupita, Tumeremo, Upata, Guasipati, El Callao, El Palmar son llevados por la Subgerencia Regional Sistema Guayana.

El 28 de septiembre de 1993, en Gaceta Oficial número 4.635 es ratificada la C.V.G, a solicitud de los Municipios de la Región Guayana, como ente surtidor del recurso, y ejecutor de las actividades de estudio, construcción, reforma, ampliación, explotación, administración y mantenimiento de acueductos, cloacas, plantas de tratamiento y drenajes en la zona de desarrollo Guayana.

Las actividades de la Gerencias de Obras Sanitarias e Hidráulicas de la C.V.G, la enmarcan dentro del sistema legislativo vigente en cuanto al manejo del recurso “Agua” así como también el manejo de este recurso con respecto al Territorio Nacional.

FUNCIONES DE LA G.O.S.H

· Ejecutar las actividades de dirección, coordinación, mantenimiento, operación y mercadeo, de los servicios de los acueductos, cloacas y drenajes de la zona beneficiadas, así como las programadas de los diferentes Acueductos en la mayor brevedad.

· Dirigir la concepción, desarrollo e importancia de planes a corto, mediano y largo plazo, para la prestación de los servicios de Acueductos, Cloacas y Drenajes de las ciudades y poblaciones menores de la región Guayana.

· Administrar los recursos que les sean asignados según el presupuesto correspondiente a gastos y ejecuciones de proyectos y obras.

· Garantizar el estricto cumplimiento de los reglamentos de la C.V.G en sus actividades.

· Planificar, velar, hacer y establecer los respectivos sistema de seguimiento de las actividades autorizadas para la ejecución y el cumplimiento de planes, programas, proyectos de construcción e inspección y obras en ejecución, en las áreas de operación y el mantenimiento de los sistemas, mediante las Gerencias Sub-Regionales y los departamentos destinados la supervisión y control.

· Desarrollar las actividades de planificación, organización, programación, dirección y control de los servicios.

· Velar por las labores de operación y mantenimiento de los sistemas a su cargo, de las unidades básicas constituidas por las Gerencias Sub-Regionales  y por las demás unidades identificadas en los acueductos.

· Garantizar en forma óptima la recaudación, por concepto de los servicios en cuanto al suministro de agua.

· Inspeccionar las obras de instalación y reinstalación.

· Organizar y coordinar la información requerida para la operación y el mantenimiento de los sistemas.

· Realizar reuniones mensuales de coordinación y evaluación de Gestión de las Gerencias Sub-Regionales, en las funciones de mercadeo, administración, personal, operación y mantenimiento.
AGUA POTABLE EN CIUDAD GUAYANA
La Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas es el ente encargado, del  abastecimiento de agua en ciudad Guayana,  el cual está conformado por tres sistema de acueducto: Puerto Ordaz (Planta de tratamiento Toro Muerto), San Félix (sistema Macagua) e Industrial, ubicado en el sector La Bahía.

Los tratamientos aplicados, tienen como objetivo provocar los cambios físicos, químicos y biológicos que convierten el agua del embalse Macagua, en agua potable o industrial, según sea el caso. Mediante las fases de: Coagulación, floculación, sedimentación, estabilización, filtración y desinfección. Según el diagrama.
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Figura N° 3: Esquema del Proceso de Potabilización en la Planta de Tratamiento “Toro Muerto -Puerto Ordaz”
El  esquema anteriormente mostrado, representa un proceso convencional aplicado en la planta de tratamiento de Puerto Ordaz, garantizando de esta manera la potabilidad del agua suministrada a la comunidad. Según parámetros de la O.M.S. Organización Mundial de la Salud, O.P.S. Organización Panamericana de la Salud, E.P.A. Agencia de Protección Ambiental y de acuerdo con la Gaceta Oficial N0 36.395 decretada por el M.S.A.S. de fecha 13/02/1998,  que se refiere básicamente a las “Normas Sanitarias de Calidad de Agua Potable”, donde se establecen los valores máximos y mínimos de aquellos componentes o características del agua que puedan representar un riesgo para la salud de la comunidad.

La Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas cuenta con dos Laboratorios: Bacteriológico y Físico-Químicos,  adscritos a la Unidad de Control de Calidad, donde se evalúan los parámetros que caracterizan el Embalse de Macagua, utilizado como fuente de abastecimiento, también se realizan los análisis sanitarios para el control de la calidad del agua llevado en las diferentes plantas de tratamiento, de igual manera se verifica la calidad del agua suministrada a través de las redes de distribución. 

Por otra parte se lleva el control bacteriológico, con la finalidad de evaluar la calidad sanitaria, la cual no debe contener microorganismos patógenos, ni formas biológicas dañinas a la salud humana.

Los ensayos Bacteriológicos, son realizados con una frecuencia y cantidad de muestras captadas en las redes de distribución, que van a depender del número de habitantes de la población servida, según lo establecen las Normas de la Organización Mundial de la salud O.M.S., en toda Ciudad Guayana.

 UNIDAD  CONTROL DE CALIDAD

Desde el año 1985 con la creación de CVG-GOSH, entra en funcionamiento el Laboratorio Central con sus áreas físico – química y bacteriológica con la finalidad de evaluar los parámetros que caracterizan el antes río Caroní y actualmente embalse Macagua y por ende los análisis rutinarios  necesarios para el control del tratamiento y para verificar la calidad del agua suministrada en las redes de distribución. Estos análisis son en el aspecto físico-químico: pH, Color, Turbiedad, Cloro Residual, Aluminio residual, Alcalinidad y Dureza, los cuales deben ser realizados diariamente en las plantas de tratamiento y semanalmente en las redes de distribución. En el aspecto bacteriológico los análisis son el contaje de colonias y las pruebas presuntivas y confirmativas del índice de NMP (N° más probable) de coliformes totales y coliformes fecales, realizados con una frecuencia que depende del N° de habitantes de la población servida, según lo establece las normas decretadas por el MSAS.

La dosificación de productos químicos, depende de las características físico-química y bacteriológica del agua cruda que se reciba en la planta. La dosificación óptima  se determina realizando en el Laboratorio Físico – Químico una prueba denominada “ensayo de jarra”.

Los análisis físico – químicos y bacteriológicos realizados en la salida de planta y redes de distribución se utilizan para verificar que el agua producida cumple en todo momento con las normas establecidas por el M.S.A.S para aguas destinadas al consumo humano. Por otra parte los análisis físico-químicos y bacteriológicos  realizados en el agua cruda y etapas intermedias del proceso permiten al operador controlar la operación de la planta y al analista de laboratorio tener el criterio adecuado para variar la dosificación de productos químicos al momento de realizar el “ensayo de jarras”. Este ensayo se realiza con una frecuencia independiente de los resultados de los demás análisis de laboratorio. 

OBJETIVO DE LA UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD

Tiene como principal objetivo, garantizar ante las autoridades competentes la potabilidad del agua producida en las diferentes Plantas de Tratamiento de aguas, refiriéndose a dosificación de productos químicos, equipos de dosificación, análisis de laboratorios, etc.

FUNCIONES DE LA UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD

· Hacer muestreo de agua en las diferentes, Plantas y Redes de Distribución, para realizar análisis que verifiquen la información procedente de los Acueductos.

· Realizar inspecciones a las diferentes Plantas en relación con el tratamiento aplicado y a equipos de Dosificación.

· Brindar apoyo técnico al personal encargado de la operación de las Plantas.

· Realizar análisis no rutinarios o específicos que requieran costosos equipos que existen sólo en los Laboratorios Bacteriológico o Físico – Químico.

· Realizar trabajos de investigación relativos a caracterización de las fuentes de abastecimiento.

· Entrenamiento de Personal de los  Laboratorios Físico-Químico y  Bacteriológico.

OBJETIVO DEL LABORATORIO CENTRAL

El laboratorio Central, tiene como objetivo funcional la realización de los ensayos físicos, químicos y bacteriológicos de muestras de agua y suministrar información de los resultados a los entes involucrados.

MISIÓN DEL LABORATORIO CENTRAL

El Laboratorio tiene como Misión: Ejecutar análisis físico-químicos y bacteriológicos a muestras de agua, según métodos establecidos y actualizados, con la finalidad de emitir resultados que garanticen el control del proceso de potabilización de  las distintas plantas de tratamiento y acueductos pertenecientes a la C.V.G.
CAPÍTULO III

Marco teórico
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.

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.

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.

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. 

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 calibraciones y pruebas.

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.
[image: image4.png]Estructura de la Documentacién del
de la Calidad

stema

Qué se hace?
Descripeion del sistema Politica, Objetivos

Ler Nivel
respuiceta a requisitos aplicables
ormacicn especificada sobre
2do. Nivel [r— jién, Como, Caando, Dénde, Qué y

Por qué efectuar Ins actividades

Procedimiento

Proporcionan detalles|
Hacer el trabajo.

¥ registrar los
resultados





Figura N° 4: 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.

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 especificas 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.

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.)
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.
Obtener Resultados Confiables, Exactos, De Acuerdo A Los Prepósitos Del Laboratorio Y Al Mas 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 estandares, validación de la metodología.
· Medidas Correctivas: recalibración de equipos, cambio de reactivos, readiestramiento del personal, reparación o cambio de equipo.
La estructuración de un P.A.C. tiene 2 etapas, una de diagnóstico que es la organización y la otra que corresponde a la de toma de decisiones que es la planificación.

En la etapa de ORGANIZACION se debe:
1. Reunir información sobre: Funciones del laboratorio, servicios que presta, tipos de muestras que recibe, propósitos a que están dirigidos los informes del laboratorio, recursos físicos, materiales, tecnológicos y humanos con que cuenta, experiencia del personal en actividades de control, usuarios del servicio, presupuesto con que cuenta y otros.
2. Recopilar normas y especificaciones para establecer, criterios de aceptación, límites de tolerancia y normas específicas de calidad que se requiere.
3. Detectar factores causales, cuya variación pueda influir directa o indirectamente, en la calidad de los resultados.
Factores directos: muestras, métodos de análisis, analistas procedimientos.
Factores indirectos: instalaciones, equipos, suministros, reactivos, medios de cultivo.
4. Identificar el origen de la variación : origen y naturaleza de la muestra, métodos y procedimientos de muestreo, transporte de la muestra, documentación de la muestra, preparación de la muestra para análisis, errores sistemáticos de los métodos, equipos, personal, condiciones de trabajo.
5. Identificar los problemas de calidad que deben ser resueltos.
6. Establecer procedimientos de control para cada método analítico, en base a precisión y exactitud.
7. Establecer métodos de control y técnicas estadísticas, que permitan determinar si, la calidad se encuentra bajo control.
8. Elaborar registros de información, para detectar desviaciones .
9. Determinar medidas preventivas y correctivas que disminuyan las variaciones .
En la etapa de PLANIFICACION se debe:

1. Fijar objetivos.
2. Definir políticas de calidad. Le corresponde a la Dirección, dar a conocer las líneas de acción y guiar para la toma de decisiones a todo el personal y por escrito.
3. Elaborar programas. Decidir las acciones a desarrollar.
Para decidir las acciones se determina:
a.- Factores a controlar
b.- Especificar que se debe medir o valorar.
c.- Cuáles son los métodos de control y los instrumentos de medición que se aplicarán.
d.- Diseñar formatos de registros para las medidas de control de calidad.
e.- Medidas a seguir para detectar desviaciones.
f.- Acciones correctivas a seguir frente a valores insatisfactorios.
g.- Métodos preventivos y correctivos que disminuyan las variaciones
4. Fijar tiempos.Establecer fecha de inicio para cada actividad .
5. Estimar costos del control de calidad.
6. Establecer procedimientos a través de Manuales de Procedimientos Operativos Standard .
7. Definir responsabilidades
8. Controlar el desarrollo de las acciones programadas
9. Adiestrar al personal en actividades específicas 
Durante la etapa de planificación es muy importante definir niveles de responsabilidades con respecto a la calidad con el fin de delegar autoridad y responsabilidad.
Dirección: establece políticas, obtiene financiamiento, asigna responsabilidades, fija estándares y metodologías.

Personal supervisor: asume la responsabilidad de implementar y desarrollar el P.A.C. Debe ser capaz de prever situaciones nuevas que afecten la calidad de los resultados. Obtener la cooperación y compromiso del personal a su cargo, para garantizar la continuidad en la aplicación del sistema .
Personal Operativo: Aportan la experiencia técnica, capacidad de observación y guía para la operación del sistema día a día, responsables de mantenerse alerta a las necesidades de cambio y sugerirlos, comunicar las desviaciones, corregirlas y manifestar las necesidades para mejorar el sistema .
En una organización todos son responsables de la calidad del trabajo realizado. En estos momentos se insiste en la evidencia objetiva o real de que exista la calidad en todas las actividades relacionadas, en vez de suponerla mediante la inspección.

De las actividades surgirán documentos que mostrarán detalladamente los resultados de las actividades o las pruebas y a estos se les denominan registros. Ejemplos : en una actividad de compras se obtendrá una cotización, una orden de compra o un contrato. En una actividad de inspección o de prueba se emitirá un certificado.

Los procedimientos junto con la documentación son los que dan la evidencia objetiva de la calidad.

Para que este programa pueda ser aplicado debe estar ampliamente descrito en un documento que es el MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. Este manual Debe ser un documento flexible, adaptarse a los cambios, estar escrito en forma clara, sin complicaciones, un programa complejo pierde el interés de los analistas. Debe ser planteado equilibradamente en cuanto a costos y tiempo. Si es muy caro, no se podrá mantener en forma continua. Si requiere que el personal alargue su jornada de trabajo, está condenado al fracaso.
Este Manual es la carta de presentación de una organización y debe contener la siguiente información:
	1. Tabla de contenidos
	9. Medio Ambiente

	2. Políticas de calidad
	10. Procedimientos y métodos de análisis.

	3. Recursos empleados
	11. Control y distribución de documentos.

	4. Administración del programa
	12. Manejo de muestras 

	5. Descripción del manual
	13. Revisión de resultados.

	6. Descripción del laboratorio
	14. Informes de análisis.

	7. Personal
	15. Diagnóstico y acciones correctivas

	8. Pruebas y mediciones de equipos
	16. Mantención de registros


MANUALES DE LA CALIDAD

El manual de calidad debe referirse a procedimientos documentados del sistema de la calidad destinados a planificar y gerenciar 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 9001, 9002 o 9003.

· 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.

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 contemplados y corregidas.

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 localizado 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.

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

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.

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.
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 auditoria. 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.

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

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. Alcance

2. Referencias Normativas
3. Terminología y definiciones                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
4. REQUISITOS DE GESTIÓN
4.1. Organización y administración

4.2. Sistema de la calidad
4.3. Control de documentos
4.4. Revisión de las solicitudes, ofertas y contratos
4.5. Subcontratación de ensayos y  calibraciones

4.6. Compras de servicios y suministros
4.7. Servicio al cliente
Quejas
      4.9 Control de los trabajos de ensayo/calibración no conformes

      4.10 y 4.11 Acción correctiva y preventiva

      4.12 Control de registros

      4.13 Auditorías Internas

      4.14 Revisiones por la dirección

5. REQUISITOS TÉCNICOS
5.1. General 
5.2. Personal
5.3. 5
Instalaciones y condiciones ambientales del  laboratorio

   5.4 Métodos de ensayo / calibración y validación de métodos
    5.5 y 5.6 Equipos y Trazabilidad de la medición
    5.7 Muestreo

    5.8 Manejo de muestras de ensayo y calibración 

   5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo / calibraciones
   5.10 Informe de los resultados 

GENERALIDADES DEL AGUA

Todas las aguas naturales provenientes de los Embalses, manantiales, ríos, etc., que surten a los sistemas de acueductos están contaminados en menor o mayor grado, pero precisamente, con el fin de garantizar que sean aptas para el consumo humano, fueron creadas las plantas de tratamiento de agua potable bajo la responsabilidad de las empresas Hidrológicas.

Las características indeseables en el agua se corrigen mediante procesos Físico – Químicos, con la utilización de los siguientes procedimientos:

· Desinfección (Cloración)

· Mezcla Rápida (Coagulación)

· Mezcla Lenta (Floculación)

· Filtración

CLASES DE AGUAS

· Agua Cruda o Natural

· Agua Tratada o Filtrada

· Aguas Servidas (Negras), que se pueden dividir en:

· Aguas de Residuos Domiciliares y Comerciales

· Aguas de Residuos Industriales

· Aguas de Lluvias

TRATAMIENTO DE AGUA

El agua apta para el consumo humano y otros usos domésticos se denomina agua potable y debe cumplir con dos (2) condiciones fundamentales:

a) No debe ser peligrosa para la Salud

a. No debe contener microorganismos patógenos.

b. No debe contener sustancias tóxicas o nocivas, ni debe presentar objeción alguna en cuanto a su Color, Sabor, Olor, Turbiedad, etc.

b) El costo debe ser razonable

a. No debe producir daños a la Red de Distribución de agua, a las industrias ni a la economía privada.

SUSTANCIAS QUÍMICAS USADAS EN EL TRATAMIENTO DEL AGUA

· Sulfato de Aluminio

· Cal hidratada

· Hipoclorito de calcio

· Polímeros

· Carbón Activado

· Sulfato  de Cobre

ETAPAS DEL PROCESO DE POTABILIZACIÓN

· Desinfección (Cloración)

· Mezcla Rápida (Coagulación)

· Mezcla Lenta (Floculación)

· Sedimentación

· Filtración

Desinfección: 

Para asegurar la pureza bacteriológica, se agrega cloro al agua, con el propósito de desinfectarla, y dejarla libre de bacterias u otros microorganismos productores de enfermedades.

Mezcla rápida: 

Se realiza en un tanque con un agitador de alta velocidad (de paletas o hélice) de eje vertical para facilitar la rápida mezcla del coagulante, que como el Sulfato de Aluminio u otros productos químicos se disuelven con el agua. Es pues una etapa eminentemente física.

Mezcla lenta: 

Esta se realiza en otros estanques equipados también con agitadores, generalmente de paletas con eje vertical u horizontal, pero en forma lenta. En esta etapa llamada de coagulación y floculación, toda la materia suspendida, microorganismos y color se separan formando “coagulos” o “flóculos”, cuyo tamaño normal es similar al de la cabeza de un alfiler.

Sedimentación:

En esta tercera etapa, las partículas son precipitadas en un tanque en forma rectangular en cuyo extremo existe un canal o vertedero que recibe el agua clarificada, o sea, aquella que ha  quedado ya libre de la mayoría de las impurezas.

Filtración: 

Aquellas partículas que no fueron removidas durante la sedimentación, son retenidas en los filtros, los cuales contienen un medio filtrante, siendo el mas común la arena de un tamaño definido.

TECNOLOGÍAS DE POTABILIZACIÓN

Las tecnologías de tratamiento de agua pueden dividirse, entre las que utilizan la Coagulación Química y las que prescinden de ella.

Todas las tecnologías que no utilizan Coagulación Química están basadas en el uso de la Filtración Lenta. En cuanto a las Tecnologías con empleo de Coagulación Química, tenemos tres (3) tipos básicos:

· Filtración Directa Ascendente

· Filtración Directa Descendente

· Tratamiento Completa

Debido a que la filtración lenta trabaja con ratas de filtración hasta 200 veces menores que las de filtración rápida solo se emplea para caudales pequeños y donde no se pueda disponer de personal calificado para la operación, para tales fines se da carácter de importancia entre las Tecnologías con Coagulación Química a la de Tratamiento Completo y la Filtración Directa Descendente.

CONTROL DE CALIDAD DEL AGUA

Los exámenes del agua en el laboratorio se llevan a cabo por muchos motivos. Probablemente  el más frecuente es el de ayudar a formar una opinión acerca de lo adecuado que sea el agua de un abastecimiento para el uso público. Esto implica considerar diversos factores; si es de confianza para el consumo humano, según lo revele la presencia o ausencia de contaminación, si es corrosiva para la tubería metálica o es capaz de formar incrustaciones en los sistemas de agua fría o caliente; si es agradable a su apariencia y sabor; si es satisfactoria para usarse en el lavado doméstico de ropa y loza; o si puede usarse para fines industriales.

Son esenciales los análisis rutinarios de laboratorio para controlar los procesos de tratamiento de agua y garantizar un efluente satisfactorio en todo momento. Las diferentes pruebas son realmente recursos que completan y amplifican los sentidos humanos. De esta manera, la disminución gradual de la eficiencia en los procesos de coagulación y filtración puede detectarse mediante mediciones de laboratorio antes de que resulten evidentes a la observación visual.

Los microorganismos se pueden amplificar y contar; puede determinarse la variación de los constituyentes disueltos del agua y explicarse los motivos de cambio en la operación de la planta, de tal manera que puedan adoptarse medidas correctivas.

A no ser que se entienda perfectamente la importancia de una prueba, ésta será de poco valor para un operador de plantas potabilizadoras.

Muchas de las pruebas son réplicas, en pequeña escala, de la operación en la planta, en las que pueden probarse las dosificaciones químicas óptimas o los métodos de tratamiento antes de aplicarlos en los procesos reales en la planta. 

Los exámenes de laboratorio pueden clasificarse en:

· Análisis Físicos

· Análisis Químicos

· Exámenes Bacteriológicos 

· Exámenes Microbiológicos y

· Análisis de Plankton

Las pruebas Físicas miden y registran aquellas propiedades que puede ser observadas por los sentidos.

Los análisis Químicos determinan las cantidades de materia mineral y orgánica que hay en el agua que afecte su calidad, proporcionando datos acerca de contaminaciones o mostrando las variaciones ocasionadas por el tratamiento, lo cual es indispensable para controlar un proceso de tratamiento de agua.

Los exámenes Bacteriológicos indican la presencia de bacterias características de la contaminación y consiguientemente la calidad del agua para su consumo. Los análisis de Plankton proporcionan información relativas a las proliferaciones de algas que frecuentemente son las que causan sabores y olores u obstrucción de los filtros.

Los exámenes microbiológicos identifican las bacterias, hongos, parásitos y protozoarios que pueden ser causantes de enfermedades hídricas así como también causantes de corrosión y obstrucción de tuberías.

El control de rutina abarca en términos generales, los organismos del grupo coliforme. El proceso de análisis se basa en que la mayoría de los elementos patógenos son huéspedes habituales del intestino humano y siempre están presentes en las heces, este principio permite detectar si el agua presenta contaminación con materia fecal.

Los resultados son expresados con el número de organismos coliformes más probables presentes en 100 mililitros (ml) de muestra de agua (NMP/ ml). En la actualidad se realizan dos contajes o resultados separados: el contaje del total de los organismos coliformes estrictamente fecales, ambos siempre expresados en términos de NMP/100 ml.

En términos generales las normas de la Organización Mundial de la salud (OMS) establecen los siguiente límites:

A) CONTROL SANITARIO

a. En el transcurso del año, el 95% de las muestras no deben contener ningún germen coliforme en 100 ml de agua tratada.

b. Ninguna muestra ha de contener coliformes fecales en 100 ml.

c. Ninguna muestra ha de contener mas de 2 gérmenes coliformes en 100 ml.

d. En ningún caso han de hallarse gérmenes coliformes en 100 ml de dos muestras consecutivas del mismo punto.

CAPÍTULO IV

Marco metodológico
TIPO DE ESTUDIO

La investigación realizada obedece a un tipo de estudio no experimental del tipo descriptiva – evaluativa, 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.

 Es de tipo descriptiva  debido a que permite detectar,  interpretar, describir, registrar y analizar  la situación actual  presentada en el Laboratorio Central de la  CVG GOSH, involucrando los procesos que se ejecutan.  Por otra parte, coincide con una investigación de tipo evaluativa porque se verificaron los procesos y procedimientos efectuados por el Laboratorio Central  para la prestación de su servicio. 

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.

POBLACIÓN Y MUESTRA

 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, dichos procesos deben corresponder con los lineamientos que establece la norma ISO 17025 para lo cual se necesitan evaluar y describir. 

La población tomada fueron todas las distintas actividades y procesos que se realizan en el Laboratorio Central  con sus áreas Físico – Química y Bacteriológica de la CVG  GOSH. 

La muestra elegida se correspondió a todos los criterios que abarca la norma COVENIN 2534 - 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.

INSTRUMENTOS

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 siguiente instrumentos:

· Entrevistas:
Con la aplicación de entrevistas se buscará obtener información precisa y detallada acerca del funcionamiento  del Laboratorio Central y sus procedimientos para la prestación del servicio, utilizando para ello la técnica verbal, a través de preguntas.

· Observación Directa:

Mediante éste instrumento se logrará la visualización general de las actividades realizadas en las áreas estudiadas.

· Materiales:

Los materiales utilizados para la recolección de datos son: lápiz y papel, utilizados para la recolección de la información obtenida, debido a su facilidad de manejo y bajo costo. También se contó con un equipo de computadora.

· Revisión Bibliográfica:
Consiste en la revisión y análisis de libros, informes, Manuales, Procedimientos, Prácticas Operativas de otras hidrológicas y todo tipo de material documental de relevancia para la investigación, Gacetas Oficiales, Normas Internacionales.

PROCEDIMIENTO

El procedimiento que se seguirá para la realización de esta investigación se presenta a continuación:

1.1 Selección del tema a estudiar.

1.2 Diagnóstico en el cumplimiento con los Requisitos de la Norma ISO 17025 aplicados a los Laboratorios de Ensayo y Calibración.
1.3 Estudio de los procesos efectuados por los laboratorios que están involucrados con la calidad del servicio, con el fin de identificarlos y definirlos. 
1.4 Ubicación de la documentación existente respecto a Sistema de Gestión de Calidad. 
1.5 Elaboración de la documentación del Sistema de la Calidad. 
1.5.1 Definición de Política y Objetivos de Calidad, en conjunto con la alta dirección  del laboratorio.
1.5.2 Definición de los documentos necesarios. 
1.5.3 Elaboración del Manual de Calidad, Manual de Organización, Procedimientos Generales, Procedimientos específicos, Formatos y Registros. 
1.5.4 Definición de pautas generales sobre la elaboración y gestión de la documentación del sistema de calidad. 
1.6 Diseño de Sistema de Control de equipos. 
1.6.1  Programas de calibración y mantenimiento. 
1.7 Auditorias internas y revisiones del sistema. 
1.7.1 Definición de pautas generales y preparación de las auditorias internas. 
1.7.2 Planificación y preparación de las auditorias internas, Proceso de auditoria interna, Informe de Auditoria. 
1.7.3 Definición de pautas generales sobre las revisiones del sistema. 
1.7.4 Objetivos de las revisiones del sistema, Planificación y preparación de revisiones del sistema. 
1.8 Elaboración de informe.

CAPÍTULO V

Situación actual
La Unidad  Control de Calidad perteneciente a la Gerencia General de Obras Sanitarias e Hidráulicas de la Corporación Venezolana de Guayana (CVG GOSH) se encarga de evaluar el grado de potabilidad del recurso agua suministrado, mediante el uso de análisis correspondientes.

Entre las actividades mas relevantes involucradas en este proceso están la recolección de muestras, programa de muestreo, métodos de análisis específicos, procesamiento de datos,  divulgación de los resultados y toma de acciones correctivas en caso de presentarse  situaciones anormales.

La Unidad de Control de Calidad tiene adscrito el Laboratorio Central con sus dos áreas: Bacteriológica y Físico – Química, las cuales tienen sus instalaciones ubicadas en la Planta de Potabilización Toro Muerto, en Puerto Ordaz. 

El Laboratorio Central se encarga de realizar análisis para llevar el Control Bacteriológico y Físico – Químico del agua suministrada por esta empresa y además a empresas particulares, entre las cuales se encuentran Hieleras, Embotelladoras de agua potable, Instituciones Gubernamentales y algunas empresas del grupo CVG.

La Norma Venezolana COVENIN 2534 2000 (ISO 17025:2000) establece los requisitos generales que un laboratorio tiene que cumplir para que se reconozca la competencia para realizar ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo. Esta norma cubre ensayos y calibraciones que se realizan usando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio.

Los Organismos de acreditación SENCAMER y MARN,  los cuales reconocen la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración, usan 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. La Cláusula 5 especifica los requisitos para demostrar competencia técnica en el tipo de ensayos y/o calibraciones que el laboratorio realiza.

En pro de la obtención de la acreditación del laboratorio central por parte del MARN y de SENCAMER,  se realizó un diagnóstico orientado en los requisitos que exige la norma, abarcando de esta forma todas las necesidades que se presentan,  así como también  reflejando los requisitos con los que se cumple,  logrando con dicho diagnóstico plantearnos un plan de trabajo adecuado, lo cual permita congregar los recursos necesarios para  dar cumplimiento a dicho objetivo.

El siguiente diagnóstico estará enfocado fielmente a la numeración  de las cláusulas, correspondiente a la Norma Venezolana COVENIN 2534 2000 (ISO 17025:2000):

4. REQUISITOS DE GESTIÓN

4.1 Organización

El Laboratorio Central  pertenece a la Corporación Venezolana de Guayana, la cual representa una entidad considerada legalmente responsable, el Laboratorio está adscrito a la Unidad de Control de Calidad quien a su vez está adscrita a la Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas (GOSH).

Actualmente no está definida (oficialmente) el  Departamento  de Control de  Calidad, por lo cual no se cuenta con una estructura organizativa especificada, que permita el diseño de  un Manual de Organización del Laboratorio en donde se precisen las responsabilidades del personal clave en la organización que tiene una relación o influencia en las actividades del laboratorio, así como  donde se encuentren lo distintos organigramas que definen la estructura de la organización del laboratorio, su ubicación en la organización y sus diversas relaciones.

Se manifiesta en el laboratorio que el personal se encuentra libre de cualquier presión e influencias internas y externas comercial, financiera y otras que puedan afectar adversamente la calidad de su trabajo, pero sin embargo no se cuenta con un procedimiento o política que asegure la protección de la información confidencial.

Del mismo modo, se evidencia que no se ha nombrado un miembro del personal quien, independiente de otros deberes y responsabilidades, se le defina la responsabilidad o autoridad para asegurar que el sistema de la calidad sea implementado y seguido todo el tiempo.

4.2 Sistema de la Calidad

El Laboratorio Central no cuenta con un Sistema de la Calidad, ni posee documentadas sus políticas, sistemas, procedimientos e instrucciones con la extensión necesaria para asegurar la calidad de los resultados del ensayo.

Actualmente se posee un Manual de Prácticas Operativas, donde se encuentran todos los métodos utilizados para el desarrollo de los ensayos realizados en el  Laboratorio.

Por otro lado,  el Laboratorio carece de un Manual de Calidad en donde se encuentren definidos las políticas y objetivos del sistema de la calidad del laboratorio, que hayan sido emitidas por la dirección ejecutiva del laboratorio, así como también, donde se definan las funciones y responsabilidades de la dirección técnica y del personal encargado del sistema de la calidad.

4.3 Control de Documentos

El Laboratorio Central no cuenta con procedimientos  que permitan llevar un control efectivo de todos los documentos que forman parte del sistema de calidad ya sean, los generados internamente o de fuentes externas, esto es debido a que actualmente no se cuenta con ningún tipo de documento de este tipo.

En cuanto a la aprobación y emisión de documentos, no se tiene definido el personal encargado de efectuar estas acciones, así como tampoco se  posee una Lista Maestra en la cual se identifique el estado actual de la revisión y distribución de los documentos en el sistema de la calidad.

Los documentos que posee actualmente el laboratorio (Manual de Prácticas Operativas), están debidamente identificados, poseen los datos de emisión y revisión, la numeración de las páginas y la numeración total de estas.

No se cuenta con un procedimiento que asegure que los documentos sean emitidos conteniendo los datos de identificación y codificación correspondientes,  de igual manera un procedimiento que regule las revisiones, que incluya las instrucciones a seguir para los documentos obsoletos y que garantice que los documentos estén disponibles en todos los lugares donde se ejecutan las operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio.

En relación a los Cambios en Los Documentos tienen establecidos los procedimientos donde se describa cómo son realizados y controlados los cambios en los documentos, quien es el responsable de efectuar los cambios, revisarlos y aprobarlos.

4.5 Subcontratación de Ensayos y Calibraciones

El laboratorio cuando presenta causas imprevistas que no le permiten realizar los ensayos, por ejemplo, sobrecarga de trabajo, necesidad de pericias adicionales o incapacidad temporal, subcontrata a otros laboratorios, esta operación la realiza de manera poco formal, debido a que no se lleva ningún registro de estas acciones, ni se posee una base de datos con los laboratorios que cumplan con ciertas cualidades para ser seleccionados  en dicha actividad. 

Las Calibraciones de los equipos son realizados  por empresas particulares contratadas para tal fin,  dichas calibraciones no poseen una contratación fija al año, ni se lleva registro de los subcontratistas calificados para tal fin.

4.6 Compras de Servicios y Suministros

El Departamento de Administración conjuntamente con el Laboratorio se encargan de realizar el cronograma de gastos y el presupuesto anual del laboratorio, dichos documentos son tramitados luego por la Gerencia de Compras de CVG.

Se posee un listado de proveedores calificados, para el suministro de materiales, equipos y suministros para el Laboratorio Central, dicho listado en elaborado por Hidroven.

Para solicitar servicios o suministros que no están contemplados en el presupuesto anual, el laboratorio procede a realizar una solicitud de compras dirigida al departamento de administración de GOSH, donde se debe especificar la justificación e importancia del pedido.

4.7 Servicio al Cliente

El Laboratorio ofrece a sus clientes el servicio de interpretación de análisis, cuando estos son  solicitados; esto obedece a que los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicación, consejos y orientaciones en materias técnicas, y las interpretaciones basadas en los resultados.

No se posee evidencia de que efectúe algún tipo de retroalimentación, por parte de  los clientes (encuestas, entrevistas, etc.), que permitan efectuar mejoras en las actividades desarrolladas por el laboratorio.

4.8 Quejas

En el laboratorio no se han definidos procedimientos para la solución de las quejas recibidas por los clientes, actualmente cuando se recibe una queja el personal que la recibe se la hace llegar al Jefe de manera informal y este le da solución de acuerdo a  los recursos que posea para ello; por lo general las quejas que mayor se reciben, son debido al retardo en la ejecución de los análisis y a estas quejas no se les han hecho seguimiento, ni dado solución.

 4.9 Control de los Trabajos de Ensayo y/o Calibración no Conformes

No se  tiene una política ni procedimientos que sean implementados cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo, o los resultados de este trabajo, no estén conformes con sus propios procedimientos, no se asegura que sean tomadas las acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier información acerca de la aceptabilidad del trabajo no conforme, de igual forma, no se asegura que el cliente sea notificado y el reporte retirado.

4.10 Acción Correctiva

El Laboratorio no ha establecido una política, un procedimiento ni  ha designado autoridades para implementar la acción correctiva cuando el trabajo no conforme o desviaciones de las políticas y procedimientos en el sistema de la calidad o en  las operaciones técnicas han sido identificadas.

4.11 Acción Preventiva

No se realizan acciones para identificar las mejoras necesarias y  las fuentes potenciales de no conformidades, ya sea técnicas o concernientes al sistema de la calidad. No se han desarrollado ni implementado  Planes de acción, que reduzcan la probabilidad de ocurrencia de tales no conformidades y permitan aprovechar las oportunidades de mejora.

4.12 Control de Registros

No se tienen establecidos procedimientos para la identificación, recolección, indexación, acceso, archivo, almacenamiento y disposición de los registros técnicos y de la calidad.   Los registros que actualmente se generan en el laboratorio no poseen un tiempo definido de almacenamiento, no se tiene un sitio específico donde ubicarlos y estos no están organizados de manera que su manipulación sea fácil.

El laboratorio posee registros de los reportes, registros técnicos de calibraciones anteriores, y otros; los cuales no se encuentran en condiciones ni en lugares aptos para su consulta ni protegiendo su confidencialidad.

4.13 Auditorías Internas

Debido a que no se ha implantado un sistema de calidad, el laboratorio no posee un procedimiento predeterminado, con su debida programación, de Auditorias Internas, que permita verificar que sus operaciones cumplen con los requisitos del sistema de calidad y de la Norma.

4.14 Revisiones por la Dirección

Actualmente no se posee ningún procedimiento, ni se ejecutan revisiones bajo la responsabilidad de la dirección del laboratorio, lo cual asegure la continua adecuación y eficacia de las actividades, e introduzca los cambios o mejoras necesarios. 

No se están estipuladas la metas concretas e indicadores en los cuales se pueda basar la dirección, para evaluar la gestión del laboratorio.

5. REQUISITOS TÉCNICOS

5.1 Generalidades

En relación a los Requisitos Técnicos con los que debe cumplir el Laboratorio, se deberá escribir la situación en que se encuentran cada uno de estos que contribuyen  a determinar la exactitud y confiabilidad de los ensayos realizados en el Laboratorio.

5.2 Personal

El personal con que cuenta actualmente el Laboratorio Central basa su competencia en la experiencia que este posee, mas que en la capacitación que presenta.  El personal que opera los equipos, es un personal entrenado para dicho fin.

El personal encargado de evaluar los reportes, firmar los informes de los ensayos, es un personal capacitado y formado con la experiencia para tal fin,  con lo cual se asegura la competencia de estos empleados.

El Departamento de Personal de la GOSH no otorga certificación personal a los trabajadores que realizan labores específicas que requieren de estas, como por ejemplo el personal que realiza los ensayos no rutinarios, que presentan un grado de dificultad mas alto.

Actualmente no se cuenta con un Manual de Organización en donde se reflejen las metas con respecto a la educación, formación y habilidades del personal del laboratorio. No se cuenta con políticas  ni procedimientos para identificar las necesidades de formación.

Las descripciones de cargo no están actualizadas, ni formalizadas por la Gerencia de Recursos Humanos de CVG. De igual manera, no se tienen registros actualizados de autorizaciones, calificaciones educativas, profesionales, formación, habilidades y experiencia del personal.

5.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales

Al no disponer de dispositivos de medición de temperatura y humedad se hace imposible llevar un control y seguimiento de las condiciones ambientales que podrían invalidar los resultados o afectar la exactitud requerida en la mediciones en las áreas específicas.

 Las áreas del laboratorio están convenientemente separadas a fin de evitar incompatibilidad con las actividades de otras áreas. Estas son: Laboratorio Físico-Químico y Laboratorio Bacteriológico.

El acceso a las áreas del laboratorio es controlado, ya que estas mismas están definidas y señalizadas como áreas restringidas. Además, cabe mencionar que para el acceso de personal ajeno al laboratorio estos deben contar con previa autorización verbal del Jefe del Laboratorio.

5.4 Métodos de Ensayo y Calibración y Validación de Métodos

El laboratorio cuenta con un manual de Prácticas Operativas, en el que se encuentran los procedimientos utilizados por el laboratorio, para la realización de todos los ensayos y métodos, los cuales están basados en métodos estandarizados internacionalmente y aprobados por SENCAMER. 

No se posee una estimación de la incertidumbre de la medición, debido a que el personal carece de los conocimientos para efectuar estos cálculos. Por otro lado, se evidencia el empleo de técnicas estadísticas para el análisis de los datos del ensayo, dicha actividad es realizada por el jefe del laboratorio, el cual presenta mensualmente las estadísticas de los resultados de los análisis.

5.5 Equipos

El Laboratorio Central está equipado con todos los ítems de muestreo, equipos de medición y ensayo requeridos para la correcta realización de los ensayos. 

Debido a la poca organización en la documentación presente en el Laboratorio, los manuales de los equipos, así como sus fichas de mantenimiento y calibraciones, se encuentran en mal estado y en algunos casos extraviadas.

No se cuenta con un programa de mantenimiento y calibración  que permita asegurar el buen estado de los equipos, se le ha efectuado mantenimiento correctivo a varios equipos, de igual manera es necesario resaltar que no se le ha realizado calibración calificada (por un ente reconocido) a los equipos desde hace aproximadamente 2 años.

Los equipos no presentan una debida identificación que indique su clasificación e igualmente los que necesiten calibración no posee etiquetas, codificación o identificación alguna que indique su estado de calibración, en la que se incluya la fecha de la última calibración y la fecha y criterio de expiración.

En el área se encuentran equipos fuera de servicios que no han sido identificados como tal, ocasionando una perdida de espacio e interrumpiendo con el proceso productivo del laboratorio. 

5.6 Trazabilidad de la Medición

Debido a la importancia que tiene asegurar el buen funcionamiento de los equipos que tienen un efecto significativo sobre la exactitud o la validez de los resultados de los ensayos o muestreos, se pone de evidencia la importancia de mantenerlos calibrados antes de ponerlos en servicio y asegurar su estado de calibración.

Actualmente los equipos no están clasificados ni señalizados, de manera que se puedan identificar aquellos que necesitan calibración, de igual manera no se posee un plan de calibración, ni de verificación que permita mantener un control y asegurar de esta manera su buen funcionamiento, debido a esta situación, el laboratorio no cuenta con patrones de referencia que sean certificados por algún ente reconocido Nacionalmente, los cuales permitan llevar la trazabilidad de la medición.

5.7 Muestreo

El Laboratorio tiene en su haber procedimientos para el muestreo en los cuales se describen todas la instrucciones a seguir para realizar un muestreo efectivo, así como también se cuenta con todos los materiales, personal entrenado e implementos para realizar dicha actividad.

De igual manera, se cuenta con formatos identificados para llevar los registros de las captaciones de muestras, aunque los formatos no están adecuados al nuevo sistema que se desea implantar, para lo cual se deben realiza algunos cambios.

No se cuenta con un plan de muestreo que permita llevar un máximo control en la programación de las tomas de muestras, en el cual se identifique y se contabilice las muestras a tomar en períodos regulares.

5.8 Manejo de ítems de ensayo y calibración

El Laboratorio no tiene definido procedimientos para la recepción, manejo, protección, almacenamiento y/o disposición de los ítems de ensayo, de igual manera, no posee un sistema que le permita identificar los ítems e identificar su estado, (ya sea, muestra por analizar, muestra analizada, etc ), lo cual garantice que los ítems no se confundan físicamente o cuando se hacen referencia a ellos en los registros u otros documentos.

5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayos y Calibraciones

Actualmente no se lleva un seguimiento exhaustivo a la validez de los ensayos efectuados en el laboratorio, debido a que no se llevan registros de ningún tipo que puedan detectar tendencias en las actividades efectuadas.

El Laboratorio participó en intercambios interlaboratorios, en los cuales se obtuvo una buena actuación. Desde hace ya aproximadamente 8 años que no se ha vuelto a participar en eventos de este tipo.

Internamente en el laboratorio, no se efectúa ningún tipo de actividad que permita demostrar la calidad de sus análisis.  Se realizan actividades de replica de análisis cuando se desconfía notoriamente del resultado de un análisis, pero no se lleva registro de la actividad.

5.10 Informe de los Resultados

El Laboratorio presenta el resultado de sus análisis de manera formal, a través del Formato preestablecido para ese fin, denominados: Reporte de Análisis Bacteriológico y Reporte de Análisis Físico – Químico para ambos áreas respectivamente. Dichos formatos incluyen la información requerida por los usuarios y necesaria para la interpretación de los resultado de los ensayos.

Los formatos antes mencionados, carecen de información referente a las desviaciones, adiciones, o exclusiones del método de ensayo y la información sobre las condiciones específicas del ensayo, tales como las condiciones ambientales.

En los reportes se incluyen interpretaciones, las cuales  se fundamentan en la Normativa de Agua Potable.

Los Reportes son entregados, en la mayoría de los casos por escrito, en caso de trasmisión electrónica se realiza mediante el uso del Fax o vía email, confirmando su transmisión mediante contacto telefónico con la persona interesada.

 CAPÍTULO VI

Situación propuesta
Luego del análisis de la situación en la que se encuentran actualmente los laboratorios, en relación a los requisitos presentados por la Norma Venezolana COVENIN 2534 2000 (ISO 17025:2000), descrito en el capitulo anterior, se procederá a exponer la situación propuesta,  dando solución a las deficiencias y adicionando mejoras a las actividades llevadas a cabo en el Laboratorio, esto con la finalidad de definir un Sistema de Gestión de Calidad, con el cual se pueda optar satisfactoriamente a la acreditación, concedida por parte del MARN y de SENCAMER. 

 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.

Se apuntaran las propuestas en los tópicos planteados en el capitulo anterior. Los cuales corresponden a los Requisitos definidos por la Norma:

4. REQUISITOS DE GESTIÓN

4.1 Organización

Como se mencionó en el Capítulo anterior, en este tópico, el Laboratorio Central  pertenece a la Corporación Venezolana de Guayana, la cual representa una entidad considerada legalmente responsable, el Laboratorio está adscrito a la Unidad de Control de Calidad quien a su vez está adscrita a la Gerencia de Obras Sanitarias e Hidráulicas (GOSH), cumpliendo de esta manera con parte de esta cláusula.

Dicho proyecto arrojó la elaboración de un  Manual de Organización del Laboratorio,  en el cual se precisan las responsabilidades del personal clave en la organización que tiene una relación o influencia en las actividades del laboratorio, donde se encuentran los distintos organigramas que definen la estructura de la organización del laboratorio, su ubicación en la organización y sus diversas relaciones, de igual forma se definió la Misión, Política de Calidad y Objetivos de Calidad del Laboratorio, así como también se definieron los procesos involucrados en su gestión, elaborando de esta manera un mapa detallado del proceso. 

El Manual se elaboró utilizando un formato diseñado y establecido en concordancia a los exigidos por la CVG y que a su vez, integran toda la información necesaria para su identificación y codificación ajustándose al diseño expuesto por el Sistema de Calidad propuesto.

Para darle cumplimento al requisito en lo que respecta al aseguramiento de la protección la información confidencial, se diseñó un documento denominado “Código de Ética”, el cual asegura que el personal no reciba presiones de cualquier índole que pudieran afectar adversamente la calidad de sus trabajos, y poner en peligro la confidencialidad de los resultados.

 Por otro lado, se definió al Jefe del laboratorio como responsable del Sistema de la Calidad del Laboratorio y su implantación, el cual con el apoyo del Jefe de la Unidad de Control de Calidad se encargaran de todo lo relacionado con el sistema de la calidad, para dicha designación se elaboró un documento, en el cual el Jefe de la Unidad de Control de Calidad delega  la responsabilidad al Jefe del laboratorio de cumplir y hacer cumplir los requisitos exigidos por la Norma, dicho documento se denominó “Delegación de Autoridad” y  debe ser firmado por el Jefe de la Unidad de Control de Calidad. 

4.2  Sistema de la Calidad 

Se define la Política de Calidad del Laboratorio, de la siguiente forma:

POLÍTICA DE CALIDAD DEL LABORATORIO

Es política del Laboratorio lograr la satisfacción de los requerimientos de nuestros usuarios, y garantizar el control de los procesos efectuados en las diversas plantas de tratamiento y acueductos adscritos a la C.V.G, emitiendo resultados confiables y oportunos de análisis físico-químicos y bacteriológicos, realizados por personal calificado y utilizando instalaciones, equipos y materiales apropiados de confiabilidad, con métodos de análisis establecidos y de acuerdo con la documentación del sistema de calidad.
De igual manera, para el cumplimiento de esta política se definieron los siguientes Objetivos de la Calidad del laboratorio:

OJETIVOS DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO

· Garantizar que el servicio de ensayos satisfaga las exigencias de los usuarios a través del aseguramiento de resultados mediante programas intra e Interlaboratorios.

· Establecer y promover programas de entrenamiento a fin de capacitar al personal.

· Mantener en operación el sistema de calidad ISO de manera que todas y cada una de las actividades del laboratorio se mejoren en forma permanente.

· Mantener la acreditación del laboratorio y sus métodos de ensayo una vez obtenida, mediante auditorias de seguimiento y revisión del sistema de la calidad.

Así mismo, se documentaron procedimientos e instrucciones con la extensión necesaria para asegurar la calidad de los resultados del ensayo.

El Sistema de Calidad fue soportado mediante la elaboración del Manual de Calidad en donde se encuentran definidos las políticas y objetivos del sistema de la calidad del laboratorio, que fueron emitidas por la dirección ejecutiva del laboratorio; El manual de Calidad hace referencia a los diferentes puntos de la norma e incluye y hace referencia a los procedimientos del Sistema de Calidad., así como también,  define las funciones y responsabilidades de la dirección técnica y del personal encargado del sistema de la calidad.

Se elaboró una Lista Maestra en la cual se señalan los procedimientos generales, prácticas operativas, instrucciones, etc., que conforman la documentación del Sistema de Gestión de Calidad del Laboratorio, al igual que su ubicación. 

Se diseñaron los procedimientos correspondientes a las auditorias internas y revisiones del sistema de calidad, con los cuáles se verifica el cumplimiento de la política y objetivos de la calidad del Laboratorio.

4.3 Control de Documentos

Se elaboraron  con procedimientos  que permiten llevar un control efectivo de todos los documentos que forman parte del sistema de calidad ya sean, los generados internamente o de fuentes externas; los procedimientos elaborados para dar cumplimiento a esta cláusula son: Elaboración y Codificación de Documentos del Sistema de Calidad” PG/CC/LC1/001, y Control de Documentos y Datos PG/CC/LC1/002, en donde se dan las pautas a seguir para llevar el debido control de los documentos que forman parte del sistema de calidad del laboratorio.

En dichos procedimientos se define el personal responsable de  la aprobación y emisión de documentos, se plantean niveles de aprobación y revisión de documentos, en la  Lista Maestra, anteriormente mencionada,  la cual forma parte del Procedimiento de Elaboración y Codificación de Documentos del sistema de calidad, se identifica el estado actual de la revisión y distribución de los documentos en el sistema de la calidad.

En relación a los Cambios en Los Documentos se estableció el procedimiento de Control de Documentos y datos” en el cual se describe cómo son realizados y controlados los cambios en los documentos, quien es el responsable de efectuar los cambios, revisarlos y aprobarlos.

En lo que corresponde a los registros, se elaboró el Procedimiento General “ Control de los Registros de Calidad PG/CC/LC1/004, donde se establecen los lineamientos para mantenerlos legibles, fácilmente identificables, su almacenamiento, protección, recuperación, tiempo de retención y su disposición.

4.5 Subcontratación de Ensayos y Calibraciones

El Laboratorio cuando realiza sub-contrataciones de ensayos y calibraciones debido a causas de circunstancias imprevistas (por ejemplo, sobrecarga de trabajo, necesidad de pericias adicionales o incapacidad temporal) o sobre una base continua (por ejemplo, mediante acuerdos de sub-contratación permanente a empresas, agencias, etc.). Se definió que la condición para la selección de los sub-contratista sería, que posean acreditación, y estos serían luego aprobados por la Unidad de Control de Calidad .

Las Calibraciones  y Mantenimiento de los equipos son realizados  por empresas particulares contratadas para tal fin, de acuerdo a la programación de calibración y mantenimiento de los equipos las contrataciones de dichas empresas se realizará de manera prolongada, originando de este modo mejores precios y una estrecha relación entre las empresas y el laboratorio. 

4.6 Compras de Servicios y Suministros

La mejora propuesta para esta área, representa el elaborar y mantener actualizado los inventarios de materiales, reactivos, medios de cultivo, etc; y mantener un nivel de seguridad en dichos materiales, asegurando de esta forma la disponibilidad de estos. 

En el mismo sentido, se elaboraron y diseñaron nuevos formatos para llevar dichos inventarios, de igual manera se preparó para ser transferido al departamento de Administración, con su debida justificación, el programa de Mantenimiento y calibración de los equipos, para garantizar de esta manera la contratación oportuna de dichos servicios.

4.7 Servicio al Cliente

Se definieron una serie de servicios a ofrecer a los usuarios, los cuales van encaminados a una mejora en las relaciones del laboratorio con sus usuarios. 

Los servicios que se definieron para cooperar con los usuarios  y efectuar un servicio confiable y efectivo  son: 

· Se le permitirá un acceso razonable a las áreas pertinentes del laboratorio para presenciar la realización de sus ensayos.

· Se le ofrecerá un servicio de interpretación de los análisis.

· Se atenderán quejas, solicitudes y se asegurará la confidencialidad de los resultados.

Dichos servicios les serán comunicados a los usuarios al momento que estos realicen el acuerdo de la contratación de los servicios.

4.8 Quejas

Se diseñó el procedimiento PG/CC/LC1/011 “Atención de Quejas” en donde se especifican las normas generales e instrucciones a seguir en el caso que exista un reclamo de los usuarios hacia las actividades que realiza el laboratorio. Se diseñaron los formatos para llevar los registros generados por dicha actividad, los cuales serán  conservados, en donde se identificarán  todos los reclamos recibidos y de las actividades que se llevaran a cabo para solucionar la no conformidad.

Se estableció que, cuando un reclamo origine dudas en relación al cumplimiento de las políticas y procedimientos del laboratorio o de los requisitos de la norma venezolana COVENIN 2534:2000 o de la calidad de los ensayos o calibraciones, el Jefe del laboratorio solicitará una auditoría de las áreas de actividad y responsabilidad involucradas, para verificar si las actividades del sistema de la calidad se están cumpliendo; para ello se apoya en los procedimientos de “Auditoria de Sistema de Calidad” y “Acciones Correctivas y Preventivas”, diseñados y presentados en esta propuesta. Si los resultados de la auditoría arrojan dudas sobre cualquiera de los puntos enunciados, el laboratorio tomara las medidas correctivas y notificará al cliente.

De igual forma, se definió una Política para la resolución de los reclamos recibidos por los usuarios, la cual es presentada a estos, y se define así:

POLÍTICA DEL LABORATORIO PARA LA RESOLUCIÓN DE RECLAMOS RECIBIDOS POR USUARIOS

Con el fin de cumplir con la calidad del servicio que genera los resultados de ensayo, el laboratorio dispone de un sistema para hacer la evaluación y seguimiento de los reclamos a fin de minimizar las desviaciones y mejorar la atención al usuario.

 Dicha Política es aprobada por la alta dirección de La Unidad de Control de Calidad.

4.9 Control de los Trabajos de Ensayo y/o Calibración no Conformes

Se elaboraron procedimientos  que son implementados cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo, o los resultados de este trabajo, no estén conformes con sus propios procedimientos, los cuales aseguraran que sean tomadas las acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier información acerca de la aceptabilidad del trabajo no conforme, de igual forma, se asegura que los entes involucrados  sean notificados y el reporte retirado, los procedimientos se denominaron: “Acciones Correctivas y Preventivas”

Dichos procedimientos describen, las acciones desde que se identifican las no conformidades, hasta que se le efectúa la acción correctiva, de igual manera el personal directivo se compromete a llevar acabo todas la acciones a tomar, que mantengan la continuidad en las operaciones y aseguren la calidad de los análisis.

4.10 Acción Correctiva

Se estableció que el  Jefe del laboratorio sea el responsable de la retroalimentación al laboratorio cuando existan no conformidades de los reclamos de los usuarios, discrepancia de los resultados. 

También se definió que, para la toma de una acción correctiva se ejecute lo indicado en el Procedimiento General “Acciones Correctivas y Preventivas”, el cual indica el método  a seguir para detectar y analizar la causa raíz de las no conformidades existentes o potenciales que afectan el sistema de calidad, procesos, servicios o productos a fin de generar las acciones correctivas y preventivas y controlar la implantación y efectividad de las mismas. 

El procedimiento establecido permite la implementación de la acción correctiva cuando el trabajo no conforme o desviaciones de las políticas y procedimientos en el sistema de la calidad o en  las operaciones técnicas han sido identificadas.

4.11 Acción Preventiva

Las Acciones Preventivas obedecen a la identificación de las mejoras necesarias y  las fuentes potenciales de no conformidades, ya sea técnicas o concernientes al sistema de la calidad. Para lo cual, se han desarrollado e implementado  Planes de acción o acciones preventivas  que surgen de las Revisiones del Sistema de Calidad, efectuadas por la Dirección, (ver Procedimiento de Revisión del Sistema de Calidad), dichas acciones reducen la probabilidad de ocurrencia de tales no conformidades y permitan aprovechar las oportunidades de mejora.

4.12 Control de Registros

El Procedimiento establecido denominado “Control de los Registros de Calidad” describe los pasos para la identificación, recolección, indexación, acceso, archivo, almacenamiento y disposición de los registros técnicos y de la calidad. De igual forma,    se diseñó un sistema para llevar el registro de la información generada a través de una serie de formatos creados y codificados para tal fin. Cada formato especifica en forma clara el espacio para cualquier información, observación, participación del personal, dato o cálculo a ser registrado. 

Se modificaron los  formatos para llevar los registros de los  ensayos y se elaboraron los formularios para llevar los registros de  cada calibración; dichos formatos  tienen la suficiente información para permitir su repetición. Cada registro incluye la identificación del personal que participa en el ensayo de muestras o calibraciones. También se diseñaron los formatos para llevar los  registros de los equipos.

Se garantiza con el cumplimiento del procedimiento que todos los reportes, informes y documentos sean archivados en condiciones seguras, garantizando su confiabilidad y protección al usuario y se elaboró la lista maestra de los archivos según expresa el Procedimiento General PG/CC/LC1/004 “Control de Registros de la Calidad”.

4.13 Auditorías Internas

El laboratorio se apoyará en lo establecido en el procedimiento general, diseñado y denominado como “Auditorias  de Sistema de Calidad”, para planificar e implantar auditorias internas de la calidad con el objeto de verificar las actividades relativas a la calidad y evaluar la efectividad del sistema.

El sistema de calidad del Laboratorio será revisado de forma sistemática una vez al año para verificar que sus operaciones continúen cumpliendo con los requisitos de la calidad. Así mismo, de acuerdo a lo establecido en el procedimientos PG/CC/LC1/007 “Revisión del Sistema de Calidad” se ejecutan   seguimientos  con la finalidad de revisar, verificar  y registrar la implementación y efectividad de las acciones correctivas aplicadas, así como también se revisará la gestión del laboratorio basándose en la presentación de indicadores de la gestión previamente definidos para tal fin.

Las auditorias se realizarán con personal adiestrado y calificado y que no posean  responsabilidad directa sobre el área  y que sean  independiente de la autoridad del laboratorio.

Los resultados de las auditorias se registraran en un informe, el cual será enviado al personal responsable del área auditada a fin de que definan y ejecuten oportunamente las acciones correctivas relacionadas con las deficiencias puestas de manifiesto durante la auditoría de acuerdo a lo establecido en el procedimiento  PG/CC/LC1/006 “Acciones Correctivas y Preventivas”.

Cuando los resultados de las auditorías  arrojen dudas sobre la validez o exactitud  de los resultados de actividades de ensayo o calibración, el laboratorio tomará acciones correctivas de inmediato e informará a las personas que se puedan ver afectadas.

4.14 Revisiones por la Dirección

Se planteó el procedimiento de Revisión del Sistema de Calidad, con el cual se asegure la continua adecuación y eficacia de las actividades, e introduzca los cambios o mejoras necesarios. 

Se establecieron indicadores de la gestión del Laboratorio y se implantaron metas concretas con las que deben cumplir el laboratorio en los cuales se puedan basar la dirección, para evaluar la gestión del laboratorio.

5. REQUISITOS TÉCNICOS

5.2 Personal

Como se indicó en el Capitulo anterior, el personal con que cuenta actualmente el Laboratorio Central basa su competencia en la experiencia que éste posee, mas que en la capacitación que presenta, para lo cual se estableció un plan de Capacitación en el cual se incluyó la contratación de cursos enfocados en el marco de la obtención de la certificación, entre los cuales se destaca el dictado por FONDONORMA denominado Laboratorio de Ensayo y calibración, basado en la ISO 17025, y otros de contenido mas técnico, como los referidos a Metrología y de Absorción Atómica, entre otros. Esto obedeciendo a la necesidad de capacitar y adiestrar al personal del laboratorio, para demostrar la competencia de estos en el laboratorio.

 Se elaboró una propuesta, dirigida al  Departamento de Personal de la GOSH para el  otorgamiento de certificación personal a los trabajadores que realizan labores especificas en el laboratorio,  como por ejemplo el personal que realiza los ensayos no rutinarios, que presentan un grado de dificultad mas alto. Dicha propuesta consta de un procedimiento llamado PG/CC/LC1/014 “Calificación del Personal”.

Como se mencionó anteriormente  se elaboró el Manual de Organización del Laboratorio en donde se reflejan las metas con respecto a la educación, formación y habilidades del personal del laboratorio. 

De igual manera, se actualizaron los registros de autorizaciones, calificaciones educativas, profesionales, formación, habilidades y experiencia del personal, habilitando una carpeta para archivar dicha documentación.

Las funciones básicas del personal con sus requisitos se encuentran en el documento “Descripción de Cargo”, el cual está contenido en el “Manual de Organización del Laboratorio”.

Se estableció, que el Jefe del laboratorio es responsable de detectar las deficiencias de conocimiento, habilidad e interpretación de la calidad del servicio  y con asistencia del Jefe de la Unidad de Control de Calidad y el Departamento de Recursos Humanos, se determinan las necesidades de entrenamiento. 

5.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales

Las áreas del laboratorio están convenientemente separadas a fin de evitar incompatibilidad con las actividades de otras áreas. Estas son: Laboratorio Físico-Químico y Laboratorio Bacteriológico.

Se definieron y señalizaron las áreas del laboratorio como áreas restringidas, para así  controlar el acceso a estos. Además, cabe mencionar que para el acceso de personal ajeno al laboratorio se estableció que estos deben contar con previa autorización verbal del Jefe del Laboratorio.

Debido a la situación generada en el laboratorio al no poseer definidas áreas para la recepción de muestras y almacenamiento de las mismas, se procedió a proponer dichas áreas, dando cumplimiento al procedimiento de recepción de muestras y  arrojando mejoras en la organización del laboratorio.

Se define en el Laboratorio como áreas específicas (donde están instalados equipos con características metrológicas) el área de absorción atómica y el área de análisis.

El seguimiento y mantenimiento de las condiciones ambientales de temperatura y humedad para no invalidar los resultados o afectar la exactitud requerida en las mediciones en las áreas específicas se propone que se realice  a través del procedimiento “Control  y Mantenimiento de las Condiciones Ambientales”.

5.4 Métodos de Ensayo y Calibración y Validación de Métodos

Los métodos utilizados por el laboratorio fueron revisados y adecuados a los métodos estandarizados internacionalmente,  las prácticas operativas de métodos de ensayo tienen como referencia normas reconocidas por instituciones como COVENIN, ESTANDAR METÓDOS, EPA, etc. Cada práctica operativa de métodos de ensayo es específica para cada ensayo o equipo utilizado.

5.5 Equipos

El Laboratorio Central está equipado con todos los ítems de muestreo, equipos de medición y ensayo requeridos para la correcta realización de los ensayos. 

Se elaboró para el laboratorio el Procedimiento General PG/CC/LC/005  “Equipos de Medición y Ensayo”, por medio del cual llevará a cabo el control de las actividades de programación y contratación del mantenimiento, calibración de los equipos y materiales de referencia. El mantenimiento de los equipos de Laboratorio se realizará  con personal contratado. Así mismo mediante este procedimiento se  codifican los equipos de medición y ensayo del laboratorio.

Se propone que todos los equipos y los patrones de referencia sean etiquetados con formatos diseñados, denominados “Ficha de Calibración de Equipos” para indicar su estado de calibración.

De igual forma se elaboró, el registro histórico de cada equipo, diseñando los formatos para tal fin “Ficha Histórica de Equipo” y “Ficha Técnica de Equipo” que contienen todas las características técnicas y las evidencias de los mantenimientos.

Los equipos fuera de servicio fueron sacados del área y otros, en espera de revisión  fueron identificados como “Fuera de Servicio”, esto para ordenar y mejorar el flujo del proceso productivo de las actividades del laboratorio.

Se elaboró el inventario de los equipos añadiéndole información necesaria para su verificación y calibración generando para ello nuevos formatos, adecuados al sistema de calidad.

Para el control de los equipos se elaboró el Procedimiento General PG/CC/LC/005 “Equipos de Medición y Ensayo”, por medio del cual  se lleva a cabo el control de las actividades de programación y contratación del mantenimiento, calibración de los equipos y materiales de referencia. Así mismo mediante este procedimiento se  codifican los equipos de medición y ensayo del laboratorio.

5.6 Trazabilidad de la Medición

En el procedimiento general PG/CC/LC/005 “Equipos de medición y ensayos” antes mencionado, se establece que todo equipo ha de ser calibrado y/o verificado antes de ser puesto en servicio. El laboratorio dispondrá de Formatos para llevar los registros del programa y de las actividades de calibración y verificación el cual controla mediante el procedimiento arriba mencionado.

También se elaboraron  una serie de prácticas operativas, procedimientos y programas en calibraciones y verificaciones para dar evidencia junto con sus registros de la trazabilidad de las mediciones. Estos son:

· Equipos de medición y ensayo.

· Calibración y/o verificación de pH metro,

· Calibración y/o verificación de  conductímetro 

· y Calibración y/o verificación de  turbidímetro

5.7 Muestreo

Los formatos empleados para llevar los registros de las captaciones de muestras, se adecuaron al sistema de calidad y se le cambiaron ciertos elementos para recabar la información necesaria  y requerida para su posterior uso. 

5.8 Manejo de ítems de ensayo y calibración

Se definieron los procedimientos para la recepción, manejo, protección, almacenamiento y/o disposición de los ítems de ensayo, en el cual se dan las pautas para la identificación adecuada que permita establecer el estado de la muestra (analizada o por analizar), de igual manera, se definieron espacios físicos destinados para  la recepción de muestras y un área para almacenamiento de estas, garantizando con ello que los ítems no se confundan físicamente o cuando se hacen referencia a ellos en los registros u otros documentos y mantener un control de los items en lo que corresponde al tiempo de almacenamiento.

5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayos y Calibraciones

Para Asegurar  la Calidad de los Resultados de Ensayos y Calibraciones se elaboró el Procedimiento de “Mantenimiento de Confiabilidad Interlaboratorio y  Aseguramiento de Resultados” con el cual se  llevará un seguimiento exhaustivo a la validez de los ensayos efectuados en el laboratorio.

Internamente en el laboratorio, se establecieron prácticas operativas para efectuar actividades que permiten demostrar la calidad de sus análisis, entre las que se encuentra, el análisis de un mismo parámetro por distintos métodos.

5.10 Informe de los Resultados

Los Formatos utilizados por el Laboratorio para reflejar el resultado de los análisis denominados  Reporte de Análisis Bacteriológico y Reporte de Análisis Físico – Químico para ambas áreas respectivamente, fueron modificados adecuándolos al sistema y agregándole la información requerida por los usuarios y necesaria para la interpretación de los resultado de los ensayos, dicha información se refiere a los rangos de aceptación, el error de los métodos y la información sobre las condiciones específicas del ensayo, tales como las condiciones ambientales.

Todas estas acciones que se proponen  tomar, forman parte de los requisitos exigidos por la norma para la acreditación de los laboratorios. 

Para soportar el diseño del  Sistema de Gestión de Calidad de los laboratorios se elaboró el Manual de la Calidad del Laboratorio Central, el cual se  refiere a los procedimientos documentados del sistema de la calidad destinados a planificar y gerenciar el conjunto de actividades que afectan la calidad dentro del laboratorio. Este manual igualmente cubre todos los elementos aplicables de la norma del sistema de calidad requerida por el laboratorio para la acreditación. También son agregados o referenciados en el 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.

CAPÍTULO VII

Presentación de resultados
Las propuestas planteadas en el presente informe arrojan una serie de documentos los cuales fueron elaborados, para formar parte de la documentación necesaria en la implementación del Sistema de Gestión de Calidad del Laboratorio Central, dichos documentos fueron elaborados tomando en cuenta normativas internas de la empresa.

De igual manera la documentación presentada fue revisada y conformada con las áreas usuarias y por personal autorizado por la empresa.

La documentación elaborada fue la siguiente:

· Manual de Calidad del Laboratorio Central (Ver Apéndice Nº 1)

· Manual de Organización del Laboratorio Central (Ver Apéndice Nº 2)

· Procedimiento General Elaboración y Codificación de Documentos del Sistema de Calidad. (Ver Apéndice Nº 3)

· Procedimiento General Control de Documentos y Datos. (Ver Apéndice Nº 4)

· Procedimiento General Glosario de Términos y Abreviaturas (Ver Apéndice Nº 5)

· Procedimiento General Control de los Registros de Calidad (Ver Apéndice Nº 6)

· Procedimiento General Equipos de Inspección Medición y Ensayo (Ver Apéndice Nº 7)

· Procedimiento General Acciones Correctivas y Preventivas. (Ver Apéndice Nº 8)

· Procedimiento General Auditoria del Sistema de Calidad. (Ver Apéndice Nº 9)

· Procedimiento General Atención a Quejas. (Ver Apéndice Nº 10)

· Procedimiento General Revisión a Sistemas de  Gestión. (Ver Apéndice Nº 11)  

· Procedimiento General Recepción e Identificación de Muestras. (Ver Apéndice Nº 12)

· Procedimiento General Mantenimiento de Equipos. (Ver Apéndice Nº 13)

· Procedimiento General Calificación del Personal. (Ver Apéndice Nº 14)

· Procedimiento General Adiestramiento. (Ver Apéndice Nº 15)

· Informe de Gestión Mensual. (Ver Apéndice Nº 17)

· Inventarios (Ver Apéndice Nº 18)

· Programa anual de calibración y mantenimiento de equipos. (Ver Apéndice Nº 19)

· Cronograma anual de Auditoria. (Ver Apéndice Nº 20)

Conclusiones
Las conclusiones a las que se llegaron con la presente investigación son las siguientes:

· El Laboratorio Central no cuenta con la documentación necesaria para la implementación de un efectivo Sistema de Gestión de Calidad, basado en la Norma ISO 17025.

· El Laboratorio no ha definido su Política de Calidad ni los objetivos de Calidad necesarios para cumplir con ésta.

· No se poseen Procedimientos Generales que regulen la elaboración, codificación y control de documentos, así como tampoco de un Procedimiento efectivo para el control de los Registros de la Calidad generados por el Laboratorio.

· Los equipos carecen de una identificación que permita reconocer el estado de calibración en que se encuentran, de igual manera no se cuenta con programas de calibración y mantenimiento preventivo.

· Los Formatos utilizados actualmente por el laboratorio no posee los datos mínimos necesarios exigidos por la Norma.

· El Personal conoce muy poco sobre Sistemas de Gestión de Calidad y de la Norma ISO 17025.

· No existen Procedimientos para llevar a cabo las acciones correctivas o preventivas.

· Las quejas recibidas por parte de los usuarios son llevadas de manera informal y no se llevan registros de ellas.

· Los ensayos ejecutados en el laboratorio se rigen por normas internacionales, para los cuales se cuentan con Practicas Operativas diseñadas particularmente para cada equipo y método establecido.

· El Laboratorio carece de indicadores de gestión que permitan llevar un control de  la gestión desempeñada.

· No se han implementado Auditorias Internas, que permita verificar que sus operaciones cumplen con los requisitos del sistema de calidad y de la Norma, debido a que no se poseen procedimientos ni programas para ello.

· No se efectúan Revisiones por la Dirección que asegure la continua adecuación y eficacia de las actividades, e introduzca los cambios o mejoras necesarios.

Recomendaciones
Después de analizar las conclusiones y considerando la situación actual del Laboratorio Central, se recomienda:

· Difundir la Política de Calidad y los Objetivos de la Calidad en el personal del Laboratorio.

· Implementar los Procedimientos Generales diseñados, revisando su funcionamiento y efectividad en los procesos del laboratorio.

· Concientizar al personal con respecto a la importancia de las normas de calidad.

· Elaborar los documentos faltantes del Sistema de Gestión de Calidad.

· Realizar planes de entrenamiento y adiestramiento al personal, en lo que concierne a  Sistemas de Calidad, Norma ISO 17025, Calibración de equipos y otros.

· Ejecutar los programas de Calibración y mantenimiento de los equipos.

· Dar apoyo por parte de la directiva, a todas las actividades que atañen a la consecución de la acreditación.

· Efectuar Auditorias Internas para la verificación del cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma.

· Comenzar el Procedimiento de Acreditación del Laboratorio.
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