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RESUMEN

Este trabajo de titulacion se desarrolld con el fin de mejorar el desempefio de gestion del
Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional de la Carrera de Ingenieria Industrial de la
Universidad Técnica del Norte, por medio del disefio de un sistema de gestion basado en la
norma ISO/IEC 17025:2017, que permite garantizar que el laboratorio funciona de forma
competente y que tiene la plena capacidad de generar resultados validos en sus mediciones, asi
mismo demostrar que el laboratorio opera en general de acuerdo a los principios de la Norma
ISO:9001. El presente trabajo se inicié con la identificacion del problema y el planteamiento
de los objetivos a alcanzar, seguido de la investigacion de las bases tedricas, normativas y
legales para el disefio del sistema de gestion; el diagndstico inicial muestra el contexto del
laboratorio ademas de la aplicacion del cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento con
los criterios de acreditacion del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano SAE segln la norma para
laboratorios de calibracién y ensayo, lo cual permitio dar paso al disefio del sistema, con el
levantamiento de informacion por medio de investigacion, entrevistas con el personal, y
observacion directa, se identificd las actividades realizadas y las que se deberia realizar por
parte del laboratorio, arrojando como resultado del disefio, el planteamiento de un mapa de
procesos que contiene 3 macroprocesos, 11 procesos y 20 procedimientos, asimismo un manual
de calidad en el laboratorio, politicas, objetivos, formatos y registros, entre otros documentos,
enmarcados en dar cumplimiento a los requisitos de la norma en la cual esta basado el sistema

de gestion.
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ABSTRACT

This degree work was developed with the purpose of improving the management performance
of the Hygiene and Occupational Health Laboratory of the Major of Industrial Engineering in the
“Técnica del Norte" University, through the design of a management system based on the
ISO/IEC 17025:2017 standard, to guarantee the laboratory functions in a competent way and that
it has the full capacity to generate valid results in its measurements, as well as to demonstrate
that the laboratory operates according to the principles of the 1ISO:9001 Standard. This degree
work began with the identification of the problem and the approach of the objectives to reach,
followed by the research of the theoretical, normative and legal bases for the design of the
management system; The initial diagnosis shows the context of the laboratory as well as the
application of the self-assessment questionnaire of compliance with the accreditation criteria of
the “Servicio de Acreditacién Ecuatoriano” SAE according to the standard for calibration and
testing laboratories, in order to continue with the design of the system, with the gathering of data
through research, interviews with staff, and direct observation, the activities performed and those
that should be performed in the laboratory were identified, from the design it comes out the
making of a map of processes containing 3 macroprocesses, 11 processes and 20 procedures, as
well as a quality manual in the laboratory, policies, objectives, formats and records, among other
documents, in compliance with the requirements of the standard on which the management

system is based.




CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1.PROBLEMA

El Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional es un espacio académico utilizado para
poner en practica el conocimiento adquirido en las aulas, se encuentra ubicado en las
instalaciones del campus Antiguo Hospital San Vicente de Padl, cuenta con equipos usados
para mediciones ambientales y ergonomicas, este espacio de aprendizaje es visitado por
docentes, estudiantes de la Universidad Técnica del Norte y especialmente por los estudiantes
de las diferentes carreras de la Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas (FICA).

Actualmente, el laboratorio no cuenta con un sistema de gestion que contenga un conjunto
de procesos estandarizados que regulen y controlen las actividades que se realizan, teniendo en
cuenta que la gestion por procesos busca conseguir la satisfaccion del cliente o usuario ya sea
interno como: docentes, estudiantes y administrativos, o externo como: empresas de la zona,
mediante el cumplimiento de los requisitos con lo cual se descubre la importancia de
comprender y cumplir las exigencias normativas, considerar los procesos como métodos que
aportan valor, obtener los resultados del desempefio y eficacia del proceso y mejorar
continuamente los procesos con base en mediciones objetivas.

Para lograr cumplir estos requerimientos, se debe controlar los factores técnicos y humanos
que afectan a la calidad de sus servicios, de tal manera que estén registrados para reducir y
prevenir fallas o errores, y de esta forma se pueda gestionar el riesgo y que los equipos y
procesos de ensayo o medicion puedan producir resultados correctos y confiables.

La ausencia de manejo y control de la documentacion hace que el laboratorio muestre
inconvenientes al ejecutar sus actividades, no pueda demostrar que opera de forma competente

y que tiene la capacidad de generar resultados validos, siendo necesaria la implementacion de



instrumentos de apoyo, que ayuden a medir y controlar la eficiencia en cada uno de sus

procesos, ademas de promover la confianza de sus operaciones.

1.2.0BJETIVOS

1.2.1.

Objetivo General.

Disefiar un Sistema de Gestion basado en la Norma ISO IEC 17025:2017 (Requisitos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion) para el Laboratorio

de Higiene y Salud Ocupacional de la Carrera de Ingenieria Industrial de la Universidad

Técnica del Norte.

1.2.2.

Objetivos Especificos.

Determinar las bases bibliograficas que contengan los conceptos de calidad y requisitos
de la norma ISO IEC 17025:2017, para sustentar la investigacion propuesta.

Realizar el diagndstico de la situacion inicial del Laboratorio de Higiene y Salud
Ocupacional de la Carrera de Ingenieria Industrial de la Universidad Técnica del Norte
mediante la lista de verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion del
SAE segln la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025.

Disefiar la propuesta del Sistema de Gestion basado en los requisitos de gestion y
técnicos de la norma ISO IEC 17025:2017, para el Laboratorio de Higiene y Salud
Ocupacional de la Carrera de Ingenieria Industrial de la Universidad Técnica del Norte

y validar los procesos y procedimientos con los responsables de los mismos.

1.3.ALCANCE

Esta propuesta de trabajo de grado esta encaminada a disefiar el modelo de Sistema de

Gestion basado en la Norma ISO IEC 17025:2017 (Requisitos generales para la competencia

de los laboratorios de ensayo y calibracion) para el Laboratorio de Higiene y Salud



Ocupacional de la Carrera de Ingenieria Industrial de la Universidad Técnica del Norte, con el

fin de mejorar la gestion, enfocado a la planificacion y control operacional.

1.4.JUSTIFICACION

Dentro de los fines de la Educacion Superior Ecuatoriana, garantizados por la constitucion,

se estipula: contar y acceder a los medios y recursos adecuados para la formacion de los
estudiantes brindando niveles éptimos de calidad en la formacion y en la investigacion. (LOES,
2010)
En el articulo 1 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad consta: Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la seguridad, proteccién de la vida
y salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccién del
consumidor contra practicas engafiosas y la correccion de dichas practicas, ademas, promover
e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana. (Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad, 2010)

Segun el Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021 Toda una Vida en su objetivo 5 tiene como
politica “Promover la investigacion, la formacion, la capacitacion, el desarrollo y la
transferencia tecnoldgica, la innovacion y el emprendimiento, la proteccion de la propiedad
intelectual, para impulsar el cambio de la matriz productiva mediante la vinculacién entre el
sector publico, productivo y las universidades.” (SENPLADES, 2017)

En La Agenda 2030 y los Objetivos de Desarrollo Sostenible se encuentran entre las metas
de sus objetivos: 4.3 “De aqui a 2030, asegurar el acceso igualitario de todos los hombres y las
mujeres a una formacion técnica, profesional y superior de calidad, incluida la ensefianza
universitaria” y 9.5 “Aumentar la investigacion cientifica y mejorar la capacidad tecnologica
de los sectores industriales de todos los paises, en particular los paises en desarrollo, entre otras

cosas fomentando la innovacion y aumentando considerablemente, de aqui a 2030, el nimero



de personas que trabajan en investigacion y desarrollo por millén de habitantes y los gastos de
los sectores publico y privado en investigacion y desarrollo” (Naciones Unidas, 2016)

Para la consecucion de los objetivos establecidos en la ley vigente aplicable, planes
nacionales, regionales y en base a los problemas identificados, se manifiesta la necesidad de
desarrollar un Sistema de Gestion segun la norma ISO IEC 17025:2017 (Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion) con lo cual el laboratorio de
Higiene y Salud Ocupacional de la Carrera de Ingenieria Industrial de la Universidad Técnica
del Norte pudiese ofertar sus servicios a la colectividad, ya que el cumplimiento de la norma
antes mencionada es solicitada por el SAE como requisito previo a la acreditacion, teniendo en
cuenta lo antes expuesto se realza la importancia de la ejecucion de este proyecto que
beneficiara considerablemente a la comunidad universitaria, y a la prestacion de servicios de

la mas alta calidad a la industria de la zona 1 del Ecuador.



CAPITULO 11
MARCO TEORICO

En este capitulo se puntualiza todos los conceptos cientificos, técnicos y legales, necesarios

para la comprensién y disefio del sistema de gestion.

2.1.CALIDAD

Alcanzar una sola definicion sobre calidad es un tanto complejo, ya que algunos autores la
interpretan a partir de diferentes puntos de vista, algunas definiciones son las siguientes:

Segln (Cuatrecasas & Gonzélez, 2017): La calidad puede definirse como el conjunto de
caracteristicas que posee un producto o servicio, asi como su capacidad de satisfaccion de los
requerimientos del usuario. La calidad supone que el producto o servicio debera cumplir con
las funciones y especificaciones para los que ha sido disefiado y que deberan ajustarse a las
expresadas por los consumidores o clientes del mismo. La competitividad exigira, ademas, que
todo ello se logre con rapidez y al minimo coste, por lo que rapidez y bajo coste seran, con toda
seguridad, requerimientos que pretendera el consumidor del producto o servicio.

Por otro lado, se puede decir que la calidad es algo que va implicito en los genes de la
humanidad; es la capacidad que tiene el ser humano por hacer bien las cosas. Antes de la
implantacién de los sistemas de produccion industrial, los artesanos se las arreglaban para
realizar todo el proceso. (Alcalde, 2010)

Asimismo, en la Norma ISO 9000:2015 se tiene como definicién que: la calidad de los
productos y servicios de una organizacion esta determinada por la capacidad para satisfacer a
los clientes, y por el impacto previsto y el no previsto sobre las partes interesadas pertinentes.
(1SO 9000, 2015)

Teniendo en cuenta las definiciones antes expuestas, podemos llegar a la conclusion, que la

calidad estd asociada intrinsecamente con la satisfaccion del cliente, ya sea este interno o



externo, y el nivel de calidad es directamente proporcional al nivel de cumplimiento de los

requisitos tanto del cliente, como de los requisitos inherentes del producto o servicio.

2.2.SISTEMA DE GESTION

El sistema de gestion de una organizacion es el conjunto de elementos (estrategias,
objetivos, politicas, estructuras, recursos y capacidades, métodos, tecnologias, procesos,
procedimientos, reglas e instrucciones de trabajo) mediante el cual la direccion planifica,
gjecuta y controla todas sus actividades para el logro de los objetivos preestablecidos.
(Camisén, Cruz, & Gonzélez, 2006)

Dentro de una organizacion, un sistema de gestion con todos sus elementos trabaja de una
forma sinérgica para la consecucion de sus objetivos, siendo parte esencial para el adecuado
desarrollo de sus operaciones, dentro de los principales sistemas de gestion podemos mencionar

los més relevantes y conocidos en el &mbito industrial:

e Sistema de Gestién de Calidad.
e Sistema de Gestiéon Ambiental.

e Sistema de Gestion de Seguridad y la Salud en el Trabajo.

Cabe realzar la importancia de contar con un sistema de gestion, mas adn si es basado en
normas internacionales, como las ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion) o con
un sistema de gestion integrado por varios sistemas ya que, a nivel empresarial ademas de
contribuir con los objetivos propios de cada sistema, otorga una mayor seguridad para las partes
interesadas, promoviendo el crecimiento de la organizacion y guiandola hacia ser mas

competitiva.



2.2.1. Sistema de Gestion de Calidad.

Cortés (2017) aduce: los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) se pueden definir como,
“el conjunto de actividades de la funcion general de la direccidn que determinan la politica de
la calidad, los objetivos y las responsabilidades y se implantan por medios como la
planificacion, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora de la calidad
en el marco del sistema de la calidad”.

Los objetivos basicos de los Sistemas de Gestion de la Calidad son, entre otros:

1. Abarcar todas las actividades que se realizan dentro de la organizacion. Es decir, definir
su marco operativo.(Alcance del Sistema).

2. Alcanzar el compromiso de cada una de las personas integrantes de la organizacion, sea
cual sea su puesto de trabajo y actividad. Definir cuél es la composicion y funciones de
SUS recursos.

3. Considerar que cada persona es proveedor y cliente de otras personas, como eslabén
que forma la cadena de la calidad.

4. Poner enfasis en la prevencion, con el objetivo de hacer las cosas bien a la primera, y
en el plazo previsto, de acuerdo con los requisitos del cliente.

5. Cada departamento ha de tener sus propios sistemas para controlar su trabajo, y la
funcion calidad se preocupa de la fiabilidad de estos sistemas y de la coordinacion entre
departamentos.

6. Buscar la participacion y el compromiso de todos.

7. Los defectos han de ser origen de soluciones.

8. El origen mayoritario de los problemas esta en los sistemas y procedimientos de cada

uno de ellos. (Cortés, 2017)



De la misma manera 1SO 9000:2015 indica: un SGC comprende actividades mediante las
que la organizacion identifica sus objetivos y determina los procesos y recursos requeridos para
lograr los resultados deseados, gestiona los procesos que interactan y los recursos que se
requieren para proporcionar valor y lograr los resultados para las partes interesadas pertinentes,
posibilita a la alta direccion optimizar el uso de los recursos considerando las consecuencias
de sus decisiones a largo y corto plazo y proporciona los medios para identificar las acciones
para abordar las consecuencias previstas y no previstas en la provision de productos y servicios.

(1SO 9000, 2015)

2.2.2. Sistemas de Gestiéon de Calidad en Laboratorios.

Al momento de seleccionar un laboratorio para realizar ensayos sobre productos o
materiales, para determinar sus caracteristicas o el cumplimiento de determinadas
especificaciones, es necesario estar seguro de su capacidad para proporcionar resultados
precisos en los que se pueda confiar, es decir, que se trata de un laboratorio técnicamente
competente.

Cuando un laboratorio cuenta con un SGC que cumpla los requisitos de la norma ISO 9001
no indica que dicho laboratorio sea competente para producir resultados validos, ya que esta
norma no contiene requisitos técnicos para el funcionamiento del laboratorio.

Por esta razén existen dos normas especificas para laboratorios siendo la norma 1ISO 15189
la que especifica los requisitos generales que deben cumplir los laboratorios de analisis clinicos
y la ISO 17025 que detalla los requisitos generales para laboratorios de calibracién y ensayo,
en las cuales se detalla los requerimientos de gestion y técnicos para su adecuada operacion.

(Moreno Ramirez & Morillo-Velarde, 2015)



2.3.FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA ECUATORIANO DE CALIDAD

El actual Servicio de Acreditacion Ecuatoriano SAE se instituyd en el afio 2007 bajo el
nombre de Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) como unidad clave de la
infraestructura de calidad nacional. Por otro lado, el documento legal que sujeta el conjunto de
normas y principios que rigen la calidad en el pais es la Ley del Sistema Ecuatoriano de
Calidad, publicada en Registro Oficial el 22 de febrero de 2007.

De acuerdo como lo establece esta ley y su respectivo reglamento, el Ministerio de
Industrias y Productividad, MIPRO, ahora bajo el nombre de Ministerio de Produccidn,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP) resultante de la fusién de cuatro
ministerios, es la institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de Calidad, siendo asi el Ministro
de este departamento de gobierno o su representante quien administra el Comité
Interministerial de Calidad (CIMC), el cual da lineamientos y politicas al Sistema de Calidad.
Ademés forman parte del CIMC los representantes de los ministros Coordinador de la
Produccion, Ambiente, Turismo, Agricultura, Salud, Transporte y Electricidad.

Entre las atribuciones del CIMC se incluyen coordinar y facilitar la ejecucion de manera
integral de las politicas nacionales pertinentes a la calidad. Ademaés, formular las politicas a
partir de las cuales se definirdn los bienes y productos importados que deberan cumplir
obligatoriamente con reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la conformidad,
mediante la Subsecretaria de Calidad, el Ministerio de Industrias elabora el Plan Anual de
Calidad, que es aprobado por el CIMC.

Actualmente la parte fundamental del Sistema Ecuatoriano de Calidad lo constituyen
el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, llamado asi desde 2014 por Decreto Presidencial N°
338, y el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) entidad técnico nacional competente,

en materia de reglamentacion, normalizacion y metrologia.



Por su parte, el SAE es el unico responsable de la acreditacion, es decir, de reconocer la
competencia técnica de los diferentes Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC), que
son organizaciones proveen servicios de ensayos, calibracion, inspeccion o certificaciones de

sistemas de gestion, personas o productos. (SAE, Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2017)

* Normas Voluntarlas: Adoptar o
adaptar normativa Internacional

* Reglamentos Técnicos
Ecuatorianos: Emitir RTE en
funcién de los requerimientos de
la industria e intereses del pais.

* Institucion Rectora del SNC

sVigllancia de mercada y Red laboratorios

SiMponer sancones que correspanda por
violaclones a |a bey sobee la base de informes
presentadas por el INEN y SAE;

sDesignar temporaimente laboratonios, OECs v

Evaluacién de
la
conformidad

¢

Acreditacion

* Responsable de los patrones
Nacionales

* Administrar la Red de laboratorios
secundarios

* Mantener los Laboratorios de

Calibracion

* Acreditacion de la conformidad
* Representacion internacional

* Promover la acreditacion evaluacion
de la conformidad en todos los
dmbitos clentificos y tecnoldgicos

0Lros Grganos necesanos para temas especificos,
\_dlempre que no existan en o pals;

Figura 1.Infraestructura de la Calidad
Fuente: (MIPRO, 2017)
Elaborado por: Carlos Armas

2.3.1. Metrologia en el Pais.

La metrologia es la ciencia encargada de las mediciones; y, dentro del Sistema Nacional de
la Calidad, es uno de los pilares mas relevantes porque a traves de ésta se estructura y aplica
los mecanismos necesarios para asegurar la exactitud y confiabilidad de las mediciones,
resultado de la calibracion periddica de los diferentes equipos tanto industriales como de los
laboratorios, cuyos ensayos constituyen la evidencia para las certificaciones. El aseguramiento
de las mediciones se fundamenta en la trazabilidad de los patrones nacionales hacia los patrones
internacionales del Sistema Internacional de Unidades (SI). Precisamente, la metrologia es la

cual permite la comparabilidad internacional y por lo tanto es la base para que exista el

10




intercambio de métodos, procesos o productos a nivel internacional; por lo tanto, es
fundamental en el desarrollo cientifico, industrial, en el comercio, para la seguridad de las

personas, la salud y el medio ambiente. (MIPRO, 2017)

2.3.2. Normalizacion en el Pais.

En el Ecuador, la organizacion encargada de la elaboracién y difusién de la normativa
técnica es el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN); el mismo delegado a coordinar
con el Comité Interministerial de la Calidad, asi como con las diferentes instancias de control
y con los actores interesados, con el fin de determinar las prioridades nacionales para el
desarrollo de las normas técnicas ecuatorianas. La norma técnica, en base a lo establecido en
el articulo 49 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad tiene carécter voluntario; sin
embargo, las autoridades competentes podran requerir su observancia a través de los
reglamentos técnicos que se definan para el efecto. (MIPRO, 2017)

En el Ecuador, actualmente existe un total de 7.031 documentos normativos clasificados de

la siguiente manera:

Tabla 1. Total de documentos normativos vigentes por tipo de documento

DOCUMENTOS NORMATIVOS CANTIDAD
Normas Técnicas NTE INEN 2260
Normas Técnicas Adoptadas 4466

Codigo de Préctica Ecuatoriana (CPE INEN) 41
Cadigo de Préctica Ecuatoriana Adoptadas 114
Guia Préctica Ecuatoriana (GPE INEN) 44
Guia Préctica Ecuatoriana Adoptadas 31
Manual Técnico Ecuatoriano (MTE) 2
Especificacion Técnica Ecuatoriana Adoptadas (ETE) 27
Otros Documentos Normativos (ITE/REC 46
TEC/ATI/EDP/REP)
TOTAL DOCUMENTOS NORMATIVOS 7031

Fuente: INEN, Catalogo de documentos normativos 2019
Elaborado por: Carlos Armas
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Dentro de estas se encuentra adoptada la norma ISO/IEC 17025:2017 como NTE INEN-

ISO/IEC 17025:2018, la cual se encuentra vigente en el Ecuador, para su aplicacion en

laboratorios de calibracion y ensayo.

2.4NORMA ISO IEC 17025:2017

Esta Norma (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracién) se ha desarrollado con el proposito de generar confianza en la operacion de los

laboratorios. Este documento contiene los requisitos pertinentes a los laboratorios con la

finalidad de demostrar que operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar

resultados vélidos, de igual manera los laboratorios que cumplen con este documento también

operaran en general de acuerdo con los principios de la Norma 1SO 9001. (ISO/IEC 17025 ,

2017)

4. REQUISITOS 5. REQUISITOS

GENERALES RELATIVOS A
LA

ESTRUCTURA

4.1 Imparcialidad
4.2 Confidencialidad

REQUISITOS ISO/IEC 17025:2017

6. REQUISITOS
RELATIVOS A LOS
RECURSOS

6.1 Generalidades

6.2 Personal

6.3 Instalaciones
condiciones ambientales.

6.4 Equipamiento
6.5Trazabilidad

metroldgica

y

6.6 Productos y servicios

suministrados
externamente.

7. REQUISITOS DEL
PROCESO

7.1 Revision
ofertas y contratos.

7.2 Métodos

7.3 Muestreo

7.4 Manipulacién de items
7.5 Registros técnicos

7.6  Evaluacion de la
incertidumbre

7.7 Aseguramiento de la
validez de los resultados

7.8 Informe de resultados
7.9 Quejas
7.10 Trabajo no conforme

7.11 Control de los datos y
gestion de la Informacién

solicitudes,

Figura 2.Requisitos de la norma ISO IEC 17025
Fuente: (ISO/IEC 17025, 2017)

Elaborado por: Carlos Armas

8. REQUISITOS DEL
SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones (Ay B)

8.2 Documentacion del
sistema de gestion (Opcién
A)

8.3 Control de los
documentos (A)

8.4 Control de registros
(G

8.5  Acciones abordar
riesgos 'y oportunidades

8.6 Mejora (A)

8.7 Acciones correctivas
(G

8.8 Auditorias internas (A)

8.9 Revisiones por la
Direccion (A)

Como se puede apreciar en la figura 2 esta norma especifica los requisitos generales para la

competencia, la imparcialidad y la operacion coherente de los laboratorios. Este documento es
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aplicable a todas las organizaciones encargadas de desarrollar actividades de laboratorio,
independientemente de la cantidad de personal. Los clientes del laboratorio, las autoridades
reglamentarias, las organizaciones y los esquemas utilizados en evaluacion de pares, los
organismos de acreditacion y otros utilizan este documento con el fin de confirmar o reconocer
la competencia de los laboratorios, en la figura 3 la norma nos indica una posible representacion

de los procesos operacionales de un laboratorio. (ISO/IEC 17025 , 2017)

Manipulacion de los items ‘\
de ensayo o calibracion G_q, i)

f’,.-__.;’,!
> Preparacion Realizacion de Ia Liberacion : fiis : :
Item ! Muestre 8 del item calibracién / ensayo del item 1 .|',J

7.3
Registros
técnicos
Recursos @ Control de datos / Direccion Trabajo no
gestionde la conforme
Informacién
Revision de Seleccién, f‘ guramiento d
4 v Mham Ale . 8 5 Informe
e w Evaluacion de la Informe
ot fi 6n ¥ :
Solicitud sz‘;::::::" sty h‘;:ll:‘:l incertidumbre delos d']"’;
contratos J Validacionde L resultados Ao RediIm resiitadoy ey
J [L métodos D FSNH — J
U'y L0
Cr.9 ) wom
X b

Figura 3. Posible representacion de los procesos operacionales de un laboratorio
Fuente: (ISO/IEC 17025, 2017)

Elaborado por: Carlos Armas

2.4.1. Principales Cambios en Comparacién con la Edicion Anterior.

Esta tercera edicion 2017 anula y sustituye a la segunda edicion (ISO/IEC 17025:2005), que
ha sido revisada técnicamente, y presenta como cambios principales los siguientes:
e El pensamiento basado en el riesgo.
e Mayor flexibilidad respecto a la edicién anterior en los requisitos de procesos,
procedimientos, informacion documentada y responsabilidades organizacionales;

e Se ha incluido la definicion de “laboratorio”. (ISO/IEC 17025 , 2017)
13



2.4.2. Normas Relacionadas con el Sistema de Gestion de Calidad Basado en I1SO IEC

17025.

2.4.2.1. Norma ISO 9000:2015.

Esta Norma Internacional proporciona los conceptos fundamentales, los principios y el
vocabulario aplicado en los sistemas de gestion de la calidad (SGC) y proporciona la base a
otras normas de SGC. Esta Norma Internacional esta prevista con el fin de contribuir al usuario
a entender los conceptos fundamentales, los principios y el vocabulario de la gestion de la
calidad permitiéndole ser capaz de implementar de manera eficaz y eficiente un SGC y obtener

valor de otras normas de SGC. (ISO 9000, 2015)

2.4.2.2. Norma ISO 9001:2015.

Esta norma internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, permitiendo aumentar
la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. Ademas,
incluye requisitos especificos considerados esenciales en la adopcién de un enfoque a procesos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a
la eficacia y eficiencia de la organizacién en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque
permite a la organizacion controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos
del sistema, mejorando el desempefio global de la organizacion. (ISO 9001, 2015)

Cabe reiterar que, al hablar de calidad, esta norma es la mas reconocida a nivel mundial pero
el operar solo bajo esta normativa en un laboratorio de calibracién o ensayo, no garantiza los
resultados emitidos por el mismo y su confiabilidad, pues la misma especifica requisitos de
gestion mas no los requisitos técnicos, por lo cual existe una norma especifica que es la norma

ISO/IEC 17025.
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2.4.2.3. Informe Técnico ISO/TR 10013.

El Informe Técnico ISO/TR 10013 Directrices para la Documentacion de Sistemas de
Gestion de Calidad, proporciona directrices o recomendaciones en el desarrollo y
mantenimiento de la documentacion necesaria al asegurar un sistema de calidad eficaz,
adaptado a las necesidades especificas de la organizacion.

Es valido tanto en sistemas de gestion de la calidad basados en 1SO 9001, como en otros
sistemas de gestion basados en normas diferentes, tanto de calidad (ISO 13485, ISO/IEC

17025...) como de medio ambiente (14001) o seguridad. (L6pez P. , 2015)

2.4.2.4. Norma ISO 31000.

Ya que en la nueva version de la norma ISO IEC 17025 el principal cambio es el
pensamiento basado en el riesgo, una herramienta ideal al aplicar este pensamiento es la norma
ISO 31000 (Gestion del riesgo — Directrices) la cual esta dirigida a las personas creadoras y
protectoras del valor en las organizaciones gestionando riesgos, tomando decisiones,
estableciendo y logrando objetivos y mejorando el desempefio. Las organizaciones de todos
los tipos y tamarios se enfrentan a factores e influencias externas e internas, haciendo incierto
si lograrén sus objetivos. La gestion del riesgo es iterativa y asiste a las organizaciones a
establecer su estrategia, lograr sus objetivos y tomar decisiones informadas. La gestion del
riesgo es parte de la gobernanza y el liderazgo y es fundamental al administrar la organizacién

en todos sus niveles. (ISO 31000, 2018)

2.4.2.5. Consideracion del Riesgo en la Norma ISO/IEC 17025.

La nueva version requiere planificacion e implementacion de acciones para abordar los

riesgos y las oportunidades.
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El acceso a nuevas tecnologias, reactivos, materiales, métodos de ensayo o calibracion, y de
forma general a los recursos necesarios en la realizacion de las actividades de laboratorio, el
aseguramiento de la trazabilidad a patrones nacionales o internacionales, la ausencia de
organizadores de comparaciones Inter laboratorios, la situacion econémica global, la falta de
competencia del personal, las propias actividades relacionadas con los ensayos o calibraciones,
las disposiciones de los organismos encardados de proveer reconocimiento, entre otros
factores, causan incertidumbre. La incidencia de estos eventos sobre los objetivos del
laboratorio y de forma general sobre su desempefio, lo denominamos un riesgo. (Avila Font,
2018)

El pensamiento basado en riesgos permite a un laboratorio, determinar de manera anticipada
los posibles factores causantes de desviaciones de los resultados esperados, en sus procesos y
su sistema de gestion, y de esta forma poner en marcha acciones preventivas con el fin de
minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que estas

surjan (adaptado de 1ISO 9001:2015 al contexto de ISO/IEC 17025:2017).

2.5.ACREDITACION

La acreditacion y certificacion constituyen procesos claves dentro del Sistema de la Calidad,
la acreditacion a través de procedimientos establecidos y reconocidos a nivel internacional
evalla la competencia técnica, transparencia e independencia de las entidades dedicadas a la
evaluacion de la conformidad, asegurando el cumplimiento de los estandares establecidos en
base a las normas internacionales, permitiendo garantizar confianza y credibilidad.

El organismo nacional de acreditacion en el Ecuador es el Servicio Ecuatoriano de
Acreditacion (SAE); los esquemas a traves de los cuales el SAE acredita organismos de

evaluacion de la conformidad, como podemos ver en la figura 4, corresponden a certificacion
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de personas, productos, sistemas de gestion de calidad, ambiental e inocuidad de los alimentos;

organismos de inspeccidn; laboratorios de calibracién, clinicos y de ensayo. (MIPRO, 2017)

SERVICIO DE
ACREDITACION
ECUATORIANO

ISO/IEC 17011

|
I ] I

ORGANISMOS DE ORGANISMOS DE
LABORATORIOS CERTICICACION INSPECCION
o Sistemas De Gestion INEN
Ensayos/Calibracion ISO/IEC 17021
INEN ISO/IEC 17025 Ambiental, Industrial,
Productos Agroalimentario
Clinicos INEN ISO/IEC 17065 INEN ISO/IEC 17020

INEN ISO 15189

Personas
INEN ISO/IEC 17024

Figura 4. Normas Para la Acreditacion de Organismos Evaluadores de la Conformidad
Fuente: (MIPRO, 2017)
Elaborado por: Carlos Armas

2.5.1. Acreditacién de Laboratorios segin Norma ISO IEC 17025.

La acreditacion es el procedimiento mediante el cual un organismo autorizado en este caso
el SAE, reconoce formalmente a una organizacion como competente en la realizacion de una
determinada actividad de evaluacion de la conformidad. La acreditacion es un reconocimiento
formal de la competencia del laboratorio y, como tal brinda a los clientes un medio de acceso
a servicios de ensayos confiables. Es decir, esta norma define los requerimientos con el fin de
acreditar la competencia de los laboratorios de ensayo, y de esta forma asegurar y demostrar
que trabajan con un sistema de calidad, son técnicamente competentes y pueden generar

resultados véalidos. (ISO/IEC 17025, 2017)
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2.5.2. Designacion.

Autorizacion gubernamental otorgada por el MPCEIP con el fin de facultar a un organismo
a llevar a cabo actividades especificas de evaluacion de la conformidad. La designacion se
otorga previo a un informe técnico favorable emitido por el SAE en relacién con la capacidad
técnica demostrada por el OEC en la ejecucion de sus actividades dentro de un alcance definido,

siempre y cuando en el pais no existan OEC acreditados en el alcance especifico. (SAE, 2019)

2.5.3. Diferencias entre Acreditacion y Designacion.

Las diferencias entre estas dos formas de nombramiento son: por un lado la acreditacion la
otorga directamente el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), mientras la designacion
en nuestro pais la otorga el MPCEIP, tras recibir un informe técnico favorable del Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE).

Aunque tanto la acreditacion como la designacién se basen en las mismas normas
internacionales de evaluacion, al optar por la acreditacion el proceso es mas desarrollado y
extenso, al contrario de la designacion el cual posee un proceso simplificado. Asi, el objetivo
es contar con un organismo designado poseedor los requisitos técnicos minimos al prestar el
servicio y se convierta en un apoyo del sistema nacional de calidad; por ello en estos casos no
se evallan todos los requisitos de gestion.

Consecuentemente, la designaciones tan solo una medida provisional otorgada en
actividades en las que no existen OEC acreditados. Este reconocimiento emitido por el
MPCEIP tiene validez de dos afios, tras lo cual se puede renovar una vez mas si las condiciones
iniciales de designacion fueran las mismas; siempre y cuando el organismo haya iniciado el

proceso de acreditacion.
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Por otro lado, la acreditacion se debe renovar en un plazo de cinco afios. Al contrario de la
designacion, un OEC puede emprender el proceso de acreditacion sin importar cuéntos

organismos haya acreditados en su &rea de competencia. (SAE, 2019)

2.5.4. Beneficios de la Acreditacién.

La acreditacion es ampliamente favorable a todo laboratorio poseedor de la misma, a
continuacion, podemos puntualizar estos beneficios hacia las distintas partes interesadas.

Del laboratorio:

e Garantiza a nivel nacional e internacional su competencia, transparencia e
imparcialidad en sus operaciones.

e Crea una ventaja competitiva frente a los laboratorios no acreditados, facilita el retener

clientes actuales y captar nuevos.

De la Universidad

e Otorga validez a las investigaciones, garantizando la calidad, credibilidad y precision
de sus publicaciones cientificas, realizadas bajo los alcances en los que el laboratorio

esté acreditado.

e Posiciona a la Universidad, como un ente confiable, el cual emite resultados validos, y

fomenta el interés de las empresas por vincularse con la academia.

De la industria y el comercio, al usar los servicios de laboratorios acreditados:

e Otorga validez a los resultados de los ensayos y, por tanto, mayor confianza en los

productos y servicios de la empresa.
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e Reduce la necesidad de repetir ensayos en mercados internacionales, ya que el SAE es
parte de acuerdos de reconocimiento internacional. Esto disminuye los costos y

aumenta la agilidad de llegada de los productos a su destino.

De la sociedad:

e Genera confianza de parte de los clientes de bienes y servicios, ya que existe un sistema
encargado de garantizar la calidad.
e Permite a los consumidores realizar una compra informada.

e Minimiza los errores en productos y servicios. (SAE, 2019)

2.5.5. Proceso de Acreditacion.

La acreditacion fortalece el sistema de calidad en el pais, luego de una serie de evaluaciones,
se determina la competencia técnica, imparcialidad y transparencia de los organismos
evaluadores de la conformidad (OEC) en este caso el laboratorio, a partir de normas
internacionales como la norma ISO IEC 17025.

El proceso de acreditacién se lleva a cabo de forma imparcial y confidencial. A

continuacion, se resume los pasos méas importantes. (SAE, 2019)

e Requisitos generales. Todo laboratorio aspirante a acreditarse debe tener personeria
juridica, personal competente e instalaciones adecuadas y tener implementado un
sistema de gestion de calidad conforme a los documentos de la tabla 2.

e Solicitud de acreditacion. Llenar una solicitud de acreditacion, la cual es diferente en
cada sector (laboratorios, inspeccion y certificacion); especificar el area de ese sector
(Ilamada alcance de acreditacion). Ademas, adjuntar todos los anexos requeridos. La

solicitud sélo se acepta si la documentacion esta completa.
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http://www.acreditacion.gob.ec/acuerdos-de-reconocimiento-internacional/

Tabla 2. Documentos aplicables para Laboratorios de Ensayos.

DOCUMENTO

DESCRIPCION

Norma NTE [INEN-
ISO/IEC 17025:2018
PAO6

CR GAO1

CR GA04
CR GA08

PLO1
PL02

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

Procedimiento de Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad

Criterios generales acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién segin NTE INEN-
ISO/IEC 17025:2018

Criterios generales utilizacion del simbolo de acreditacion SAE y referencia a la condicion
de acreditado

Criterios generales participacion en ensayos de aptitud

Politica trazabilidad de las mediciones

Politica para la estimacion de la incertidumbre de la medicion

Criterios especificos de acuerdo al alcance solicitado.

Fuente: Solicitud para acreditacion de Laboratorios de Calibracion y Ensayo SAE

e Pagos. Realizar el pago de apertura del expediente al iniciar el proceso de acreditacion.
e Evaluaciones. EI SAE designa un equipo evaluador, envian una proforma de servicios

y cuando el laboratorio haya realizado este pago se realizan las evaluaciones

pertinentes.

e No conformidades y acciones correctivas. Los evaluadores presentan informes
determinando ciertas conformidades (si se cumplen los requisitos) y no conformidades
(situaciones en las que no se cumplen los requisitos). El laboratorio debe implementar
acciones correctivas con el fin de solventar las no conformidades, méximo en 180 dias.

e Decision de acreditacion. Después de considerar toda la informacién, el SAE toma la

decision de acreditacion, si se decide otorgar la acreditacion, el laboratorio debe hacer

Elaborado por: Carlos Armas

un pago final, tras lo cual recibe el certificado de acreditacion.

La acreditacion tiene un periodo de validez de 5 afios; en este lapso se realizan evaluaciones

de vigilancia. (SAE, 2019)
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http://www.oae.gov.ec/archivos/laboratorios/Procedimiento_Acre_Laboratorios.pdf

2.5.6. Laboratorios de Calibracion y Ensayo Acreditados en el Ecuador.

Actualmente en el Ecuador existen 184 laboratorios acreditados o designados segun la
norma ISO 17025, en estado activo, de los cuales 164 estan acreditados por el SAE y 20 fueron

designados por el MIPRO.

Tabla 3. Laboratorios Acreditados o Designados segun 1SO 17025 en el Ecuador.
ORGANISMOS ACREDITADOS O DESIGNADOS SEGUN ISO 17025

Tipo de Laboratorio Acreditados por el SAE  Designados por el MIPRO  Total
Laboratorios de Ensayo 146 17 163

Laboratorios de Calibracion 18 3 21
Total 164 20 184

Fuente: SAE 2019
Elaborado por: Carlos Armas

Ademas, podemos observar entre los datos de laboratorios acreditados por el SAE, 18
corresponden a laboratorios de calibracion y 146 son laboratorios de ensayo, asimismo dentro
de los laboratorios de ensayo existen 18 que realizan ensayos de ambiente laboral, y los

podemos observar en la tabla 4.
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Tabla 4. Laboratorios Acreditados que realizan Ensayos de Ambiente Laboral

N° LABORATORIO CIUDAD CERTIFICADO'DE
(Razén social) ACREDITACION
1 CENTRO DE SERVICIOS TECNICOS Y Riobamba OAE LE 2C 06-008

TRANSFERENCIA TECNOLOGICA AMBIENTAL
CESTTA - ESPOCH

2 GESTION, MEDIO AMBIENTE Y SEGURIDAD Quito OAE LE 2C 07-002
VGM&S CIA. LTDA.

3 ABRUS INGENIERIA Y MEDIO AMBIENTE CIA. Quito OAE LE 2C 07-001
LTDA.

4 CALIDAD AMBIENTAL CYAMBIENTE CIA. Quito OAE LE C 10-002
LTDA.

5 S.G.S. DEL ECUADOR S.A. - LABORATORIO DEL  Guayaquil SAE LEN 18-010
SECTOR AFL

6 CORPORACION LABORATORIOS AMBIENTALES Quito SAE LEN 05-005
DEL ECUADOR CORPLABEC S.A.

7 GRUENTEC CiA. LTDA. Quito SAE LEN 05-008

8  ELICROM CIA. LTDA. Guayaquil SAE LEN 10-010

9  EMPRESA PUBLICA DE HIDROCARBUROS DEL  Lago Agrio SAE LEN 11-004

ECUADOR EP PETROECUADOR (LABORATORIO
DE SEGURIDAD, SALUD Y AMBIENTE [LABSSA])

10 CHAVEZSOLUTIONS AMBIENTALES CiA. LTDA. Quito SAE LEN 14-002

11 LABORATORIO ANALITICO AMBIENTAL - Quito SAE-LEN-16-013
ABGES CIA. LTDA.

12 ECUDYVENG CIA. LTDA. Quito SAE-LCA-17-002

13  AMBIGEST GESTION AMBIENTAL CiA. LTDA. Quito SAE LEN 18-017

14  HSESERVICES SEGURIDAD SALUD Y AMBIENTE Quito SAE LEN 18-022
CiA. LTDA.

15 DEPROIN S.A. Guayaquil SAE LEN 18-024

16 DEMAPA DESARROLLO Y MANEJO DE Quito SAE LEN 18-029
PROYECTOS AMBIENTALES CiA. LTDA.

17  PSIPRODUCTOS Y SERVICIOS INDUSTRIALES C.  Guayaquil SAE LEN 18-034
LTDA.

18 IPSOMARY S.A. Guayaquil SAE LEN 18-036

Fuente: SAE 2019
Elaborado por: Carlos Armas

Actualmente los laboratorios acreditados mantienen su acreditacion bajo la version 2005 de
la norma ISO/IEC 17025, la cual se mantendra como vélida hasta maximo el 28 de noviembre
de 2020, pero a partir del 1 de enero de 2019 todas las evaluaciones de vigilancia y
reevaluaciones de los Laboratorios se realizaran de acuerdo a los requerimientos de la Norma
ISO/IEC 17025:2017 y los organismos tendran hasta el 1 de junio de 2019 con el fin de
gestionar los comentarios detectados y remitir la informacion pertinente al SAE, para su

revision. (SAE, 2018)
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http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/01/CESTTA-ESPOCH-V2_aa_ma_21dic2017.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2016/11/VGMS-V1_16NOV2016.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2019/01/OAE-LE-2C-07-001.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2019/01/OAE-LE-C-10-002.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/07/2018_07_05-LABORATORIO-SECTOR-AFL.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/10/SAE-LEN-05-005.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2019/01/SAE-LEN-05-008.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/12/SAE-LEN-10-010.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2019/01/SAE-LEN-11-004.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2019/02/SAE-LEN-14-002.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2019/03/SAE-LEN-16-013.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/01/ECUDYVENG_-i_o_14marzo2017.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/09/SAE-LEN-18-017.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/09/SAE-LEN-18-022.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/09/SAE-LEN-18-024_.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/09/SAE-LEN-18-029.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/09/SAE-LEN-18-034.pdf
http://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/2018/10/SAE-LEN-18-036.pdf

CAPITULO 111
DIAGNOSTICO SITUACIONAL

El diagndstico inicial del laboratorio permitira conocer su contexto interno y externo,
comprobar el grado de cumplimiento existente con respecto a los requisitos de la Norma
ISO/IEC 17025:2017 y los indicadores de acreditacion establecidos por el SAE, ademés de

recolectar toda la informacidn relevante a la estructuracion del sistema de gestion.

3.1.ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

El organigrama de la Carrera de Ingenieria Industrial es una representacion grafica de su
estructura organizacional, en la cual se detalla de forma esquemaética las areas, los niveles y

subniveles jerarquicos que los miembros de la Carrera desempefian, con el fin de alcanzar sus

objetivos.
COORDINACION
COMISION ASESORA
SECRETARIA JURIDICA }——
SECRETARIA
I [ | I
INVESTIGACION PRACTICAS DOCENCIA GESTION
PREPROFESIONALES/
VINCULACION

Figura 5. Organigrama Carrera de Ingenieria Industrial
Fuente: Blog Carrera (UTN-CINDU, 2019)
Elaborado por: Carlos Armas
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3.2.DESCRIPCION DEL LABORATORIO

El laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional de la carrera de Ingenieria Industrial de la
Universidad Técnica del Norte empez6 sus actividades en el campus denominado antiguo
Hospital San Vicente de Paul en septiembre del 2016, con la finalidad de brindar a estudiantes
y docentes un espacio dotado con los equipos necesarios destinados a realizar actividades de
investigacion y practicas técnicas, en donde se vincula la teoria con la practica para reforzar

los conocimientos y habilidades en la formacion de los futuros profesionales.

3.2.1. Datos generales de ubicacion.

El laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional se encuentra localizado en la provincia de
Imbabura, cantén Ibarra en las calles Juan Montalvo y Cristébal Colon, en el campus Antiguo

Hospital San Vicente de Paul, con coordenadas: latitud: 0.346756 y longitud: -78.114105.

Laboratorio de
Higiene y Salud
Ocupacional

~ Figura 6. Ubicacion gogréfica del Laboratorio
Fuente: Google Maps
Elaborado por: Carlos Armas
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3.2.2. Mision.

La Carrera de Ingenieria Industrial es una unidad académica de la Universidad Técnica del
Norte, forma Ingenieros competentes, criticos, humanistas, lideres y emprendedores con
responsabilidad social; genera, fomenta y ejecuta procesos de investigacion, de conocimientos
cientificos, tecnoldgicos y de innovacion en el sector industrial, en las areas de disefio,
planificacion, implementacion, innovacion, control de los procesos en la produccion de bienes
y servicios, con criterios de sustentabilidad para contribuir al desarrollo social, econémico,

cultural y ecoldgico de la region y el pais. (UTN-CINDU, 2019)

3.2.3. Vision.

La Carrera de Ingenieria Industrial, en los proximos cinco afios serd una unidad académica
legalmente acreditada, con reconocimiento regional y nacional por la formacion de Ingenieros
en el desarrollo del pensamiento, ciencia, tecnologia, investigacion, innovacion y vinculacion,
con estandares de calidad internacional en todos sus procesos; sera la respuesta académica a la
demanda del sector industrial y social aportando a su transformacion y sustentabilidad. (UTN-

CINDU, 2019)

3.2.4. Descripcion de las instalaciones.

El laboratorio cuenta con una extension de 77,95 metros cuadrados de construccion,
distribuidos en una sola planta teniendo 13,1 metros de largo y 5,95 de ancho, area que es
utilizada con el fin de almacenamiento de equipos, imparticion de clases magistrales y practicas
de laboratorio dirigida a los estudiantes de la Carrera de Ingenieria Industrial, como consta en
el plano de disefio del laboratorio (Anexo 1).

La edificacion ocupada por el Laboratorio esta construida con materiales como: ladrillo y

cemento en sus paredes, techo de losa, piso de porcelanato, ventanas de cristal y una puerta de
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madera. En el area central cuenta con un meson de granito, en donde se encuentran ubicados
las tomas de corriente eléctrica de 110V y 220V ademas de tomas RJ-45 de conexion de cable
UTP para enlace a internet, en uno de sus lados cuenta con vitrinas destinadas al correcto
almacenamiento de cada equipo y al otro lado cuenta con un segundo meson utilizado por los

equipos de mayor tamafo.

3.2.5. Servicios que ofrece el Laboratorio.

El Laboratorio, actualmente es utilizado como un espacio dirigido a la docencia, se imparten
clases de materias relacionadas con la higiene y salud ocupacional, ademas, es utilizado en la
investigacién, desarrollando numerosos proyectos de investigacion involucrados en la
medicién y la evaluacién del ambiente laboral, y por Gltimo la vinculacién con la industria en
donde se han realizado numerosos aportes en el campo de mediciones In Situ, brindando un
soporte directo a las empresas, y asi dispongan de una referencia de su cumplimiento al Decreto
Ejecutivo 2393 (Reglamento de Seguridad y Salud de los Trabajadores y Mejoramiento del
Medio Ambiente de Trabajo) documento donde se especifica, las condiciones necesarias al

laborar en un puesto de trabajo en el Ecuador.

3.3.EQUIPOS DEL LABORATORIO

El Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional cuenta con equipos de ultima generacion,
son utilizados para realizar practicas de investigacion de docentes y estudiantes, a continuacion,

en la tabla 5 se especifican los equipos pertenecientes al laboratorio actualmente.
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Tabla 5. Equipos del Laboratorio

EQUIPOS DEL LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

No.

8

9

EQUIPOS

Aerocet 5315

Balanza Radwae

Bomba Drager -
Gasdetection -
Accuro

Calentador de
Plancha

Centrifugadora -
Universal 320

Compresor -
Welch

Cronémetro -
JUMBO

Delta HD2030 -
Vibration
Analyzer

Delta OHM - HD

2010 UC/A

CARACTERISTICAS No. DE

DEL EQUIPO

Contador de particulas

Balanza de mil. a 0,02g.

Bomba de succion de
muestra aire-gas

Calentador de Plancha y
Agitador

Separador de liquidos
de diferentes pesos

Pressure - Vacuum

Criometro de Tres
Canales

Analizador de
vibraciones

Medidor de ruido -
Sonémetro

SERIE

T25880

465529

BVS 04
ATEX
H068

1538152
92294

0001635
-09

2160000
5156

BOE 225

1604193
0325

0901084
1692

CANTIDAD ESTADO

1 Bueno
1 Bueno
1 Bueno
1 Bueno
1 Bueno
1 Bueno
1 Bueno
1 Bueno
1 Bueno

ACCESORIOS
DISPONIBLES PARA
EL EQUIPO

1. Una Corneta
2. Un Filtro
3. Un Cargador

1. Cable de Alimentacién
de 12v.

1. Varios tubos de
Muestreo.
2. Correa de agarre.

1. Cable de Alimentacion.

N/A

N/A

1. Pila Redonda 1.5 vol.1.
- Cable Alimentador.

1. Un Triaxial
Acelerdmetro (miniatura).
2. Un Juego de
Conectores (equipo a
computadora).

3. Una Memoria 1.0-GB -
Ultra Il.

4. Un Cable USB.

5. Una Abrazadera.

6. Un Acople de Soporte.
7. Tres Tornillos de
Sujecion.

8. Un Tornillo Tipo
Niplo.

9. Un Adhesivo
Instantaneo.

10. Un Plato Sensor de
Vibracion.

11. Dos Juegos de Pilas
AA.

1. Un Juego de Pilas
Recargables.

2. Un Cable Serial
USB.APC.

3. Una Impresora
HDA40.1-Printer. (con
juego de pilas
recargables).

4. Un Cable de Impresora
- HD40.1-Printer.

5. Un Cargador de 12v. -
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10

11

12

13

14

15

Delta OHM - HD
21ABE17

Dosimetro -
CESVA - DC112

Electrocalentador

Esterilizador - All
American

Flujémetro-
DWYER

HD 2102.2 -
Luxémetro

Medidor de calidad de
aire interior

Dosimetro Analizador
Espectros

Electrocalentador de
Malla

Eliminar Virus y
Bacterias

Flujémetro -
Mediciones

Medidor de Luminancia
- Luxdmetro

1601433
8

DC112-
Sere:
T241779
IT24778
M58239
0/04

1361000

VFB

1900058
0

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

HD40.1-Printer.

6. Un Soporte para Fijar
el Preamplificador al
Tripode.

7. Un Tripode.

8. Un Micréfono.

9. Un Micréfono con
Proteccion para
Intemperie.

1. Un cargador de 12v
2. Un Cable USB

3. Dos Juego de Pilas
Recargables

4. Un Cable

5.UnCD -v.0.1.5.31(c)
2011

1. Un Estuche en Cuero.
2. Un Cable USB.

3. Un Micréfono.

1. Pila Redonda 1.5 vol.

N/A

1. Manguera de Entrada
de Fluidos.

1. Una Sonda LP471ERY:
Irradiancia-segun curva
uv.

2. Una Sonda
LP471UVC: Irradiancia-
espectral UVC.

3. Una Sonda LP47UVB:
Irradiancia-espectral
UVB.

4. Una Sonda
LP471UVA: Irradiancia-
espectral UVA.

5. Una Sonda
LP471RAD: Irradiancia-
espectral-con-LPBL.

6. Una Sonda LP471PAR:
Radiométrica-Clorofila-
Radiation.

7. Una Sonda
LP471LUM2:
Fotométrica-Luminancia.
8. Una Sonda
LP471PHOT:
Fotométrica-lluminancia
UNI11142.

9. Un Soporte de Apoyo y
Nivelacion para las
sondas excepto la LUM.
10. Un Cable de conexion
USB 2.0 conector tipo A-
MiniDin 8 Polos.
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16

17

18

19

20

21

Lovobond - 150

Mettler Toledo
Densito 30Px

TB 250 WL
Portable
Turbidimeter

Testo 108 -
Termémetro

Testo 270

Testo 350

Analizador de Aguas:

Medidor de Densidad

Medidor de turbidez -
Turbidimetro

Medidor de temperatura

de Alimentos

Medidor de calidad de

aceite de fritura

Analizador de gases

AH 8886

15/04 -
LWE154
02

3282

4262712
3

2046223
2

0223460
5

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

. Cuatro Pilas AA x 2.

. Solucién pH 4.01 x 2.

. Solucién pH 7.00 x 2.

. Electrolito Oxel-03 x 2.
. Desarmadores x 2.

. Una Sonda CD/TDS x

. Una Sonda pH/ORP x

. Una Sonda de DO x 2.
. 2 Acoples x 2.

. Un juego de pilas triple
AAA

P O©ONNNOOGAWNR

1. Tres juegos de frascos
de muestras TB250.

2. Dos juegos de frascos
de muestreo.

3. Liquido Silicone Oil
Iml.

4. Res-empaques de
caucho.

5. Tres Juegos de 0.02
NTU Primary- Turbidity
Standard 60 mL.

6. 4 pilas Dable AA.

1. Una Sonda de medicion
y Andlisis.

1. Un Juego de Pilas
Triple AAA.

2. Un Aceite de
Referencia para
Calibracion.

1. Un Paquete Filtros.

2. Una Impresora.

3. Un Juego de Cables
Impresora.

4. Un Cargador de
Impresora.

5. Una Bomba de Humo.
6. Un Cargador Unidad de
Control con Acoples.

7. Un Mddulo Probador
de Flujo de Gases.

8. Un Adaptador.

9. Un Cargador de Equipo
con Accesorios.

10. Dos Juegos de Papel
Filtro.

11. Una Muestra de
Escala de Referencias-
Humos.

12. Un Juego de
Adaptadores de
Manguera.

13. Un Cable de Carga del
Equipo.
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22

23

24

25

26

27

Testo 400 -
TGBH

Testo 477

Testo 480 -
Multiparametros

Testo 545 -
Luxoémetro
Testo 622 -
Termohigrometro

Tren Isocinético -
Método EPA

Medidor de estrés 0163168
térmico, incluye 7 4/812
accesorios

Stroboscopio Portatil 113830
LED

Instrumento de 6061402
Mediciones de 1
Climatizacion

Medidor de iluminancia 0304779

4
Medidor Cientifico de 3950949
Condiciones 5/601
Ambientales

Analizador de 800-223-

Emisiones de Gases 3977
Contaminantes

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

1. Una Sonda de
Temperatura de Globo y
Bulbo.

2. Una Sonda de CO -
Ambiente.

3. Una Sonda de Presién
Deferencial.

4. Cuadro DC’S.

5. Un Anemdmetro.

6. Tres Cable USB.

1. Una Sonda de
Medicion.

2. Tres Pilas Doble AA.
1. Una Sonda de Bola
Caliente.

2. Una Fuente de
Alimentador.

3. Un Cargador de Bateria
con Accesorios.

4. Un Cable USB.

1. Dos Juegos de Pilas
AA.

1. Una Bateria de 9V.

1. Manémetro de 8.

2. Manémetro de
Nivelacién

3. Circuitos Switches.

4. Reloj.

5. Drenador de Gases.

6. Indicador de
Temperatura de Seis
Canales.

7. Controles de
Temperatura para probar
y Filtrar.

8. Banco de Entrada de la
Conexion -
Thermocouple.

9. Conexiones de Energia.
10. Conexion Umbilical
Amphenol.

11. Conexiones de
Bomba.

12. Conexiones Tubo
Piloto.

13. Conexién Umbilical.
14. Ajuste de Flujo.

15. Conexiones de
Alimentador de Flujo.
16. Roto-metro - IGS
17. Conexiones IGS.

Fuente: Laboratorios CINDU
Elaborado por: Carlos Armas
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3.4.MATRIZ FODA

En el diagnostico situacional del Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional, se han

tomado en cuenta, factores exdgenos como: oportunidades y amenazas, y factores enddgenos

como: fortalezas y debilidades, como parte del contexto de este, con el fin de identificarlos de

forma tal que bajo un sistema de gestion sea una herramienta dirigida a lograr el éxito en el

cumplimiento de las metas propuestas por el laboratorio.

ANALISIS FODA
F | FORTALEZAS D DEBILIDADES
F1 | Contar con una infraestructura moderna y una D1 No poseer un manual de gestion de calidad en el
ubicacion estratégica en la ciudad. laboratorio.
F2 | El Laboratorio se encuentra legalmente constituido. D2 Falta de conocimiento de los roles que deberia
g desempefiar el personal en cuanto a gestion de
5 calidad.
| F3 | Formar parte de una Universidad acreditada, y contar D3 Falta de procesos y procedimientos documentados.
Z= con el compromiso y liderazgo de la coordinacion de
w la carrera.
=
W | F4 | LaCarrerade Ingenieria Industrial a la que pertenece D4 Los equipos que posee no Se encuentran
g el laboratorio cuenta con su SGC. debidamente calibrados.
<
F5 | Contar con personal competente para el desarrollo de D5 Falta de actualizacion de documentos del sistema de
las actividades. gestién de la carrera en el laboratorio.
F6 | Equipos en buen estado de funcionamiento. D6 Falta de conocimientos del personal referente a la
norma ISO IEC 17025:2017.
O | OPORTUNIDADES A AMENAZAS
O1 | Convenios y participacion en el desarrollo y la Al Imposibilidad de controlar el ambiente de ensayo en
investigacion. mediciones in situ.
o 02 | Unico laboratorio de higiene y salud ocupacional en A2 Presupuesto para el laboratorio no definido.
E la zona.
||-|_J 03 | Gran cantidad y diversidad de empresas como A3 Riesgos fisicos, quimicos, ergonémicos hacia el
ﬁ potenciales clientes. personal.
i
Z | 04 | Contar con un plan nacional de la calidad. A4 Competencia con laboratorios de Pichincha y el
w .
— resto del pais.
=
< | O5 | Reducido nimero de laboratorios de este tipo, A5 Cambios continuos en la legislacion y normativa
acreditados a nivel nacional. nacional.
06 | Demanda insatisfecha de ensayos de ambiente laboral A6 Desconfianza de las personas, hacia los laboratorios
en la zona. gue no estan designados ni acreditados.

Figura 7. FODA
Fuente: Laboratorios CINDU
Elaborado por: Carlos Armas
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3.4.1. Estrategias de la Matriz FODA.

Luego del andlisis de los factores internos y externos del laboratorio de la Carrera de

Ingenieria Industrial, se presentan las estrategias ofensivas, defensivas, de reorientacion y de

supervivencia siendo el resultado del estudio y combinacion de todos los factores.

Estrategia
matriz OPORTUNIDADES AMENAZAS
FODA
Estrategias ofensivas (FO) Estrategias defensivas (FA)
Ofertar los servicios de ensayos in situ de ambiente | Impulsar la acreditacion del laboratorio ante el SAE
laboral, a la comunidad. (F1 y O6) bajo la norma I1SO IEC 17025. (F2 y A6)
wn
N
o Alinear el sistema de gestion del laboratorio basado en
< ISO IEC 17025 a realizar, con el sistema de gestion de | Considerar todas las contribuciones que pudiesen
E calidad de la carrera basado en la norma ISO 9001. (F4 | afectar a la incertidumbre de medicion. (F5y Al)
(®} y O4)
LL
Dar a conocer que el laboratorio pertenece a la Considerar todo tipo de riesgos y gestionarlos de
Universidad Técnica del Norte y por ende, sus servicios una forma adecuadg (F5 Ag) ye
son de calidad y sus resultados son confiables. (F3y O3) ' y
Estrategias de reorientacion (DO) Estrategias de supervivencia (DA)
Desarrollar un manual de calidad para el laboratorio Promover mecanismos de autofinanciacion para
o P ' | mitigar posibles reducciones en el presupuesto. (D4
acorde con las actividades de este. (D1y 04)
" y A2)
L
2 . .
o Capacitar al personal en cuanto a normativas de calidad, Promover un_§|stema de gestion fle?<|ble para a I_a
3 , S . correcta gestion documental del sistema y facil
= ademas de socializar los documentos pertenecientes al L - ;
o - . - adaptacion a los cambios externos e internos. (D3y
o sistema de gestion y sus cambios. (D2, D5 'Y O4) A5)
[a)

Calibrar regularmente y de acuerdo a como especifica la
normativa, todos los equipos utilizados para los ensayos.
(D4 'y 05, 06)

Fomentar la importancia del cumplimiento de la
normativa que rige a los laboratorios de calibracion
y ensayo en el pais, asi como la capacitacion del
personal en cuanto a la misma. (D6 y A6)

Figura 8. Estrategias FODA
Fuente: Laboratorios CINDU
Elaborado por: Carlos Armas
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3.5.AUTOEVALUACION DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO/IEC 17025

El SAE provee como instrumento, el cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento con
los criterios de acreditacion segin la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 dirigido a
laboratorios (Anexo 2), en la tabla 6 podemos observar las secciones tomadas en cuenta por el
SAE, en el cuestionario, el cual busca medir el nivel de cumplimiento del laboratorio aspirante

a la acreditacion, con respecto a la norma.

Tabla 6. Requisitos de cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025

e Imparcialidad

Confidencialidad

Requisitos relativos a la estructura

Requisitos relativos a los recursos

Personal

Instalaciones y condiciones ambientales
Equipamiento

Trazabilidad metroldgica

Productos y servicios suministrados externamente
Requisitos del proceso

Revision de solicitudes, ofertas y contratos
Seleccidn, verificacion y validacion de métodos
Seleccion y verificacion de métodos

Validacion de los métodos

Muestreo

Manipulacion de los items de ensayo o calibracion
Registros técnicos

Evaluacion de la incertidumbre de medicion
Aseguramiento de la validez de los resultados
Informe de resultados

Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracion o muestreo)
Requisitos especificos para los informes de ensayo
Requisitos especificos para los certificados de calibracion
Informacién de muestreo — requisitos especificos
Informacién sobre declaraciones de conformidad
Informacién sobre opiniones e interpretaciones
Modificaciones a los informes

Quejas

Trabajo no conforme

Control de los datos y gestion de la informacién
Requisitos del sistema de gestion

Documentacion del sistema de gestion

Control de documentos del sistema de gestion
Control de registros

Acciones para abordar riesgos y oportunidades
Mejora

Acciones correctivas

Auditorias internas

Revisiones por la direccion

Fuente: SAE 2019
Elaborado por: Carlos Armas

SECCIONES DEL CUESTIONARIO DE AUTOEVALUACION DE CUMPLIMIENTO CON LOS
CRITERIOS DE ACREDITACION DEL SAE SEGUN LA NORMA NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
PARA LABORATORIOS
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A continuacion, podemos observar en la tabla 7, la forma apropiada de responder el

cuestionario con el fin de su correcta aplicacion, y una dptima obtencion de resultados.

Tabla 7. Formas de respuesta al cuestionario

FORMA DE DETALLE
RESPUESTA
SI/NO
DI Sistematica Definida documentalmente e Implantada eficazmente
DNI Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.
NDA Sistematica No Definida documentalmente, pero existen Actuaciones que pretenden resolver
la cuestion.
NDNA No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a la cuestion.
NA No es de Aplicacion en el laboratorio.

Fuente: (SAE, Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion, 2018)
Elaborado por: Carlos Armas

Con el fin de facilitar la tabulacion y la obtencion del porcentaje de cumplimiento se asigné

un valor a cada tipo de respuesta como podemos observar en la tabla 8.

Tabla 8. Puntaje por respuesta

RESPUESTA PESO
Sl 1
DI 1
NDA 0.5
DNI 0.5
NO 0
NDNA 0
NA Sin puntuacion

Elaborado por: Carlos Armas

Una vez obtenido el puntaje, se utiliza la siguiente ecuacion en la obtencion del porcentaje
de cumplimiento, en la que se divide el puntaje para el numero preguntas aplicadas y se

multiplica por 100.

Valor obtenido del puntaje

% de cumplimiento = ( > * 100

Numero de preguntas aplicadas
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Teniendo en cuenta las opciones de respuesta del documento, se procedié a la aplicacion del
cuestionario de autoevaluacion, se formo una mesa de trabajo, conformada por: el responsable
del laboratorio, el técnico docente y el tesista.

En la presentacion de los resultados obtenidos se dividid por clausulas, mostradas en las

siguientes figuras.

3.5.1. Andlisis de la Clausula N.° 4

AUTOEVALUACION CLAUSULA 4 (REQUISITOS GENERALES)
N° Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
1 41.1 X
2 4.1.2 X
3 413 Imparcialidad X
4 414 X
5 415 X
6 421 X
7 422 X
8 423 Confidencialidad %
9 424 X Total
Total por pregunta (1) 010 0 0 0 9 = 9
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 9. Respuestas y tabulacion de la clausula 4 (Requisitos generales)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

De acuerdo con los datos obtenidos en la tabulacion de la clausula 4 en la figura 9, se obtuvo
un 0% de cumplimiento, a consecuencia de no contar con ningun tipo de documentacion capaz

de garantizar la imparcialidad y la confidencialidad, de las actividades de laboratorio.

4. Requisitos generales
0%

1 o)

9% Cumplimiento  ®% No cumplimiento

Figura 10. Analisis porcentual de resultados clausula 4
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

36



3.5.2. Andlisis de la ClausulaN.°5

AUTOEVALUACION CLAUSULA 5 (REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA)
N° Seccion/Clausula Justificacion Sl | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
10 51 X
11 5.2 X
12 5.3 X
13 5.4 X
14 5.5a X
15 5.5b X
16 5.5¢c Estructura X
17 5.6a X
18 5.6b X
19 5.6c X
20 5.6d X
21 5.6e X
22 5.7a X
23 5.7b X Total
Total por pregunta (1) 1 1 1 1 3 7 - 14
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 1] 1] 05 [05] 0 0 - 3

Figura 11. Respuestas y tabulacién de la clausula 5 (Requisitos relativos a la estructura)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Segun los datos obtenidos en la tabulacion de la clausula 5 en la figura 11, se obtuvo un
21.4% de cumplimiento, en consecuencia de contar con documentos de su creacion
especificando que forma parte de la Universidad Técnica del Norte, ha definido quien dirige el
mismo y documentado parcialmente las responsabilidades del personal, en la figura 8 se

muestra el balance porcentual de la clausula 5.

5. Estructura

- 21%

m9% Cumplimiento  ®% No cumplimiento

Figura 12. Andlisis porcentual de resultados clausula 5
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas
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3.5.3. Andlisis de la Clausula N.° 6

En el analisis de la cldusula 6 Requisitos relativos a los recursos, se dividid en varias tablas

debido a su gran extension, en las siguientes figuras se examina cada numeral de la misma.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 6.1, 6.2 (REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS)
N° Seccion/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
24 6.1 Generalidades X
25 6.2.1 X
26 6.2.2 X
27 6.2.3 X
28 6.2.4 X
29 6.2.5a X
30 6.2.50 Personal X
31 6.2.5¢c X
32 6.2.5d X
33 6.2.5e X
34 6.2.5f X
35 6.2.6a X
36 6.2.6.b X
37 6.2.6¢C X Total
Total por pregunta (1) 1 0 5 0 0 8 - 14
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 1 0 2.5 0 0 0 - 3.5

Figura 13. Respuestas y tabulacion de la clausula 6.1, 6.2 (Requisitos relativos a los recursos)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

De acuerdo con los datos obtenidos en el anélisis de la figura 13, se refleja un 25% de
cumplimiento, a consecuencia de disponer de personal profesional, equipos e instalaciones
necesarios en el funcionamiento parcial del laboratorio, existen acciones sobre la comunicacion

del personal, no obstante, no se encuentra debidamente documentado.
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AUTOEVALUACION CLAUSULA 6.3 (REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS)
N° Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta (ISO IEC 17025) (documento)
38 6.3 X
39 6.3.2 X
40 6.3.3 Insta!agiones y X
L it x
42 6.3.4b X
43 6.3.4c X
44 6.3.5 X Total
Total por pregunta (1) 1 0 2 0 0 4 - 7
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 1 0 0.5 0 0 0 - 15

Figura 14. Respuestas y tabulacién de la clausula 6.3 (Requisitos relativos a los recursos)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Mediante los datos obtenidos en el analisis de la figura 14, se evidencio un 21.42% de

cumplimiento, a razdn de poseer instalaciones adecuadas, existir acciones parciales de su

control, aun asi, no se evidencia ningun tipo de documentacion.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 6.4 (REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS)
N° Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
45 6.4.1 X
46 6.4.2 X
47 6.4.3 X
48 6.4.4 X
49 6.4.5 X
50 6.4.6 X
51 6.4.7 X
52 6.4.8 X
53 6.4.9 Equipamiento X
54 6.4.10 X
55 6.4.11 X
56 6.4.12 X
57 6.4.13 X
58 6.4.13a X
59 6.4.13b X
60 6.4.13c X
61 6.4.13d X
62 6.4.13e X
63 6.4.13f X
64 6.4.13g X
65 6.4.13h X Total
Total por pregunta (1) & 0 4 0 6 6 - 21
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 5 0 2 0 0 0 - 7

Figura 15. Respuestas y tabulacion de la clausula 6.4 (Requisitos relativos a los recursos)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas
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Por medio de los datos conseguidos en el analisis en la figura 15, se descubri6 un 33.33%
de cumplimiento, a causa de contar con el equipamiento, existir acciones parciales en cuanto a
procedimientos de su manejo, pero no existe un registro estricto de su uso ni evidencia de que

se encuentren calibrados.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 6.5 (REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS)

Ne Seccion/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA

Pregunta (ISO IEC 17025) (documento)

66 6.5.1 X

67 6.5.2 Trazabilidad X

68 6.5.22 metroldgica X

69 6.5.2b X

70 6.5.2¢c X

71 6.5.3 X Total
Total por pregunta (1) 0 |0 0 0 3 3 - 6

Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 16. Respuestas y tabulacién de la clausula 6.5 (Requisitos relativos a los recursos)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Por medio de los datos alcanzados en el anélisis de la figura 16, se manifestd un 0% de
cumplimiento, a consecuencia de no contar con ningun tipo de documentacion ni accion

enfocada a garantizar la trazabilidad metroldgica.
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AUTOEVALUACION CLAUSULA 6.6 (REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS)
Ne Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
72 6.6.1 X
73 6.6.1a X
74 6.6.1b X
75 6.6.1c X
76 6.6.2 X
77 6.6.2a X
78 6.6.20 Productos y X
79 6.6.2C Servicios X
subministrados
80 6.6.2d externamente X
81 6.6.2(2) X
82 6.6.2(2)a X
83 6.6.2(2)b X
84 6.6.2(2)c X
85 6.6.2(2)d X
86 6.6.3 X
87 6.6.3a X
88 6.6.3b X
89 6.6.3c X Total
Total por pregunta (1) 3 0 3 0 11 1 - 18
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 3 0 1.5 0 0 0 - 45

Figura 17. Respuestas y tabulacién de la clausula 6.6 (Requisitos relativos a los recursos)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Segun a los datos perfilados de la figura 17, se muestra un 25% de cumplimiento, debido a
la ejecucion de acciones parciales de registro de proveedores, productos y servicios, aun asi,
no se encuentra debidamente documentado.

Mediante el andlisis de las 5 figuras anteriores, en la figura 9 se muestra el balance

porcentual general de la clausula 6.

6. Recursos

25%

m9% Cumplimiento  ®% No cumplimiento
Figura 18. Andlisis porcentual de resultados clausula 6

Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas
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3.5.4. Andlisis de la Clausula N.° 7

Igualmente, en el andlisis de la cldusula 7 Requisitos del proceso, se dividid en varias tablas

debido a su extension, en las siguientes tablas se examina cada numeral de la misma.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.1 (REQUISITOS DEL PROCESO)
Ne Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
90 7.1.1 X
91 7.1.1a X
92 7.1.1b X
93 7.1.1c X
94 7.1.1d X
95 7.1.2 X
96 713 Revision de X
T [7150 o x
98 714 contratos X
99 7.1.4(2) X
100 7.15 X
101 7.1.6 X
102 7.1.6(2) X
103 7.1.7 X
104 7.1.7(2) X
105 7.1.8 X
106 7.1.8(2) X Total
Total por pregunta (1) 0|0 0 0 4 13 - 17
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 19. Respuestas y tabulacién de la clausula 7.1 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Por medio de los datos conseguidos en el analisis de la figura 19, se evidencié un 0% de
cumplimiento, a raiz de no contar con ningun tipo de documentacion ni accion guiada a

garantizar la revision de solicitudes, ofertas y contratos.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.2 (REQUISITOS DEL PROCESO)

N° Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta (ISO IEC 17025) (documento)

107 7211 X

108 7.2.1.2 X

109 7.2.1.3 X

110 7.2.1.3(2) X

111 7.2.14 X

112 7.2.15 X
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113 7.2.1.5(2) X
114 7.2.15(3) Seleccion de =
115 7216 Métodos X
116 7.2.1.6(2) <
117 7.2.1.6(3) <
118 7.2.1.6(4) <
119 7.21.7 X
120 7.21.7a X
121 7.2.1.7b X
122 7.2.1.7c X
123 7.2.1.7d X
124 7221 X
125 7222 Validacis <
. R— e x
127 7223 X
128 7.2.2.3(2) X
129 7224 X Total
Total por pregunta (1) 0] o 0 0 5 17 . oy
Peso (2) 1 1] o5 [ 05 ] 0 0 -
Puntaje (1)*(2) olo o [ 0 | o 3 —

Figura 20. Respuestas y tabulacion de la clausula 7.2 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Con los datos obtenidos en el andlisis de la figura 20, se reflejé un 0% de cumplimiento,
debido a no presentar ningun tipo de documentacidn ni accion guiada a garantizar la seleccion

y validacion de los métodos de ensayos.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.3 (REQUISITOS DEL PROCESO)

Ne Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA

Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)

130 731 X

131 7.3.1(2) X

132 7.3.1(3) X

133 731(4) Muestreo X

134 7.3.1(5) X

135 7.32 X

136 7.33 X Total
Total por pregunta (1) 0 0 0 0 5 2 - 7

Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 21.Respuestas y tabulacion de la clausula 7.3 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

En el andlisis de la figura 21, se obtuvo un 0% de cumplimiento, a consecuencia de no

demostrar ningun tipo de documentacion ni accion con el fin de asegurar el muestreo.
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AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.4 (REQUISITOS DEL PROCESO)
Ne Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
137 7.4.1 X
138 7.4.1(2) X
139 7.4.1(3) X
140 7.4.1(4) X
141 7.4.1(5) X
142 742 Manipulacion X
143 7.42(2) de los items de X
144 7.4.2(3) ensayo X
145 7.4.2(4) X
146 743 X
147 7.43(2) X
148 7.4.3(3) X
149 7.4.3(4) X
150 7.4.4 X
151 7.4.4 X Total
Total por pregunta (1) 0] 0 0 0 11 2 - 13
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0] 0 0 0 0 0 - 0

Figura 22. Respuestas y tabulacion de la clausula 7.4 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Con el analisis de la figura 22, se muestra un 0% de cumplimiento, a causa de no contar con

ningun tipo de documentacion ni accion encaminada a garantizar la manipulacion de los items

de ensayo.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.5 (REQUISITOS DEL PROCESO)

Ne Seccion/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA

Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)

152 751 X

153 75.1(2) _ X

154 752 Registros X

155 7520) tecnicos X Total
Total por pregunta (1) 0 0 0 0 3 1 - 4

Peso (2) 1|1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 23. Respuestas y tabulacion de la clausula 7.5 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

El analisis de la figura 23, muestra un 0% de cumplimiento, a causa de no presentar ningdn

tipo de documentacion ni accion que garantice la gestion de los registros técnicos.
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AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.6 (REQUISITOS DEL PROCESO)

N° Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
156 7.6.1 X
157 7.6.1(2) Evaluacion de X
158 762 la X
159 763 incertidumbre X
160 7.6.3(2) X Total
Total por pregunta (1) 0 0 0 0 4 0 - 4
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 24. Respuestas y tabulacion de la clausula 7.6 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

En el analisis de la figura 24, se manifiesta un 0% de cumplimiento, debido a no contar con

documentacion ni accion dedicada a la evaluacion de la incertidumbre.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.7 (REQUISITOS DEL PROCESO)

N° Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA

Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)

161 7.7.1 X

162 7.7.1 X

163 7.712) Aseguramiento X

164 .72 de Ie?validez de X

165 7.7.2(2) resultados X

166 7.7.3 X

167 7.7.3(2) X Total
Total por pregunta (1) 0 0 0 0 6 1 - 6

Peso (2) 1 1] 05 [ 05 ] 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 25. Respuestas y tabulacién de la clausula 7.7 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Mediante el andlisis de la figura 25, se indica un 0% de cumplimiento, por no poseer

documentacién ni accion dedicada al aseguramiento de la validez de resultados.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.8 (REQUISITOS DEL PROCESO)
N° Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
168 7.8.1.1 X
169 7.8.1.2(1) X
170 7.8.1.2(2) X
171 7.8.1.2(3) X

45



172 7.8.1.2(4) Informe de X

173 7.8.1.2(5) resultados X

174 7.8.1.2(6) X

175 7821 Requisitos X

176 7.8.2.2(1) comunes para los X

177 782202) Informes X

178 7.8.2.2(3) X

179 7.8.3.1 X

180 7.8.3.2 X

181 7.84.1 X

182 7.84.2 X

183 7.8.5 X

184 7.8.6.1 X

185 7.8.6.2 X

186 7.8.7.1 Opiniones e X

187 7872 interpretaciones X

188 7.8.7.3 X

189 7.8.8.1 Modificacion de X

190 7.8.8.2 informes X

191 7.8.8.3 X Total

Total por pregunta (1) 0] 0 0 0 20 1 - 21
Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0|0 0 0 0 0 - 0

Figura 26. Respuestas y tabulacién de la clausula 7.8 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Los datos obtenidos en el analisis de la figura 26, refleja un 0% de cumplimiento, debido a

no presentar alguna documentacion o accion por demostrar la gestion de los informes de

resultados.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.9 (REQUISITOS DEL PROCESO)

Ne Seccion/Clausula | Justificacion | SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA

Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)

192 791 X

193 7.9.2 X

194 793 Quejas X

195 794 X

196 795 X

197 7.9.6 X

198 797 X Total
Total por pregunta (1) 0 0 0 0 7 1 - 8

Peso (2) 1] 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 27. Respuestas y tabulacion de la clausula 7.9 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Segun el anélisis de la figura 27, se evidencio un 0% de cumplimiento, ya que el laboratorio
no cuenta con documentacion ni labor para la gestion de quejas.
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AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.10 (REQUISITOS DEL PROCESO)
Ne Seccién/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
199 7.10.1 X
200 7.10.2 Trabajo no X
201 7103 conforme X Total
Total por pregunta (1) 0 0 0 0 0 3 - 3
Peso (2) 1] 1] 05 [05 ] 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 28. Respuestas y tabulacion de la clausula 7.10 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

El analisis de la figura 28, muestra un 0% de cumplimiento, debido a no poseer ningln tipo

de documentacion ni accion en la gestion de trabajos no conformes.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 7.11 (REQUISITOS DEL PROCESO)

Ne Seccion/Clausula Justificacion Sl | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA

Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)

202 7.11.1 X

203 7.11.2 Control de X

204 7113 g:tf: y gestion X

205 7114 informacion X

206 7.11.5 X

207 7.11.6 X Total
Total por pregunta (1) 0] 0 0 0 0 6 - 6

Peso (2) 1 1 0.5 0.5 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 0 0 0 0 0 0 - 0

Figura 29. Respuestas y tabulacion de la clausula 7.11 (Requisitos del proceso)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

De acuerdo con los datos obtenidos en el analisis de la figura 29, se obtuvo un 0% de
cumplimiento, por no contar con documentacion o acciones encargadas de demostrar el control
de datos y gestion de la informacion.

Por consiguiente, segun el analisis de las 11 figuras anteriores, en la figura 30 se muestra el

balance porcentual general de la clausula 7.
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7. Requisitos del proceso
0%

SNy
| -

H% Cumplimiento  ®% No cumplimiento

Figura 30. Andlisis porcentual de resultados clausula 7
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

3.5.5. Andlisis de la Clausula N.° 8
Por dltimo, se realizo a la tabulacién de la clausula 8 Requisitos del sistema de gestion, en

la siguiente figura se examina cada numeral de la misma.

AUTOEVALUACION CLAUSULA 8 (REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION)
N° Seccion/Clausula Justificacion SI | DI | NDA | DNI | NO | NDNA | NA
Pregunta | (ISO IEC 17025) (documento)
208 8.11 Requisitos del X
209 8.1.1(2) sistema de X
210 8.1.2. gestion X
211 813 (Generalidades) X
212 8.2.1 X
213 8.2.2 X
214 823 Documentacion X
215 8.24 X
216 8.2.5 X
217 8.3.1 Control de X
218 8.3.2 documentos X
219 8.4.1 Control de X
220 8.4.2 registros X
221 8.5.1 Acciones para X
222 8.5.2 abordar riesgos X
223 8.5.3 X
224 8.6.1 Mejora X
225 8.6.2 X
226 8.7.1 X
227 8.7.2 Acciones X
228 873 correctivas X
229 8.8.1 Auditorias X
230 8.8.2 internas X
231 8.9.1 Revisiones por la X
232 8.9.2 direccion X Total
Total por pregunta (1) 2 0 6 0 5 12 - 25
Peso (2) 1] 1] 05 [05] 0 0 -
Puntaje (1)*(2) 2 0 3 0 0 0 - 5

Figura 31. Respuestas y tabulacion de la clausula 8 (Requisitos del sistema de gestion)
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas
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El andlisis de la figura 31, refleja 20% de cumplimiento, debido a la presencia de acciones
como: la gestion de documentos internos y externos, el control parcial de registros, acciones
para abordar riesgos y gestion de mejora, aun asi, no estd debidamente documentado, en la

figura 32 se muestra el balance porcentual general de la clausula 8.

8. Requisitos del sistema de gestion

= % de cumplimiento = % de No cumplimiento

Figura 32. Analisis porcentual de resultados clausula 8
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

3.5.6. Andlisis General

Una vez finalizada la aplicacion del instrumento de autoevaluacion, se realizo la tabulacion

general y al analisis de los resultados como se observa en la tabla 9.

Tabla 9. Andlisis general de resultados

RESPUESTA RESULTADO PESO PUNTAJE
Si 13 1 13
DI 1 1 1
NDA 21 0.5 105
DNI 1 0.5 0.5
NO 93
NDNA 96
NA ©) - -
Total 225 25

Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas
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Con los datos obtenidos, se efectud un balance porcentual de los resultados, con el fin de
visualizar de una mejor manera el estado inicial del laboratorio referente al cumplimiento de la

norma.

Resultado general ISO/IEC 17025

11%

= % Cumplimiento = % No cumplimiento

Figura 33. Analisis porcentual general
Fuente: Laboratorio CINDU
Elaborado por: Carlos Armas

Llegando a la conclusion de que el Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional, tiene un
cumplimiento del 11%, mientras se mantiene un incumplimiento del 89%, de la norma ISO/IEC

17025:2017.

3.6.PLAN PARA LA IMPLEMENTACION

Después del andlisis de los datos en los que refleja el grado de cumplimiento, en la tabla
figura 34 se establece el siguiente plan y las etapas necesarias con el fin de implementar el

sistema de gestion y lograr dar cumplimiento a la norma.
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ETAPA

REQUISITO

ACTIVIDAD

Fasel: Definicién del estado del Laboratorio

Evaluar el grado de cumplimiento del
laboratorio con respecto a los requisitos
de la Norma ISO/IEC 17025:2017 y su
capacidad técnica.

Evaluacion del estado del laboratorio de
los diferentes aspectos exigidos por los
requisitos de la normatividad técnica y
regulatoria a las actividades que
desarrolla el Laboratorio, se puede
utilizar el cuestionario de auto
evaluacion del SAE sobre la norma.

Establecer el estado de la infraestructura

Identificar requerimientos y falencias

1. Diagnostico. con respecto a las buenas practicas del | técnicas en la infraestructura del

Laboratorio 'y los requerimientos | laboratorio.

técnicos de las normas de ensayo.

Identificar necesidades de capacitacion. | EI personal del laboratorio debe
capacitarse para una implementacion
adecuada del sistema de gestion y los
lineamientos técnicos aplicables, de
acuerdo a la tabla 10.

2. Sensibilizacion del Generar compromiso en torno a la | Realizar charla de sensibilizacion sobre
personal del implementacion del sistema de gestion | caracteristicas de lanorma, el proceso de
laboratorio. basado en I1SO IEC 17025 y sus | acreditacion 'y el trabajo de

beneficios. implementacion.

3. Definicién del plan de Establecer de acuerdo con lo | Identificar el orden de las actividades.
trabajo. determinado en el diagndstico, el plan | Definir responsables de las actividades.

de trabajo con el personal del | Definir tiempos para la ejecucion de las

laboratorio. actividades.

Fase 2. Estandarizacion y Documentacion

4. Adecuacion de Efectuar modificaciones y adecuaciones | Esto se realiza teniendo en cuenta las
infraestructura, en la infraestructura del laboratorio. exigencias técnicas de ensayo y equipos
mejoramiento Adquisicién de patrones, controles y | de laboratorios, cumpliendo los
metrolégico y compra materiales de referencia. enfoques de higiene y salud ocupacional
de material, insumos, que sean aplicables.
patrones y equipos. Adecuacion, reparacion, adquisicion de | En algunos casos también se tiene en

equipos y calibracion de instrumentos. | Cuenta las exigencias de tipo legal o
normativa nacional.

5. Levantamiento del Estructurar formalmente la | Elaboracion de compromisos de
numeral 4. documentacion de los requisitos | confidencialidad para ser firmados por
Imparcialidad y generales. el personal y auditores externos.
confidencialidad. Al momento de la contratacion del

personal, se deberd firmar el
compromiso de confidencialidad, el cual
quedara archivado en la hoja de vida de
cada uno de los empleados.

6. Levantamiento del Estructurar formalmente la | Inclusion del proceso del Laboratorio de
numeral 5. documentacion de los requisitos | Higieney Salud Ocupacional en el mapa
Requerimientos de la relativos a la estructura. de procesos de la organizacion.
estructura.

7. Levantamiento del Estructurar formalmente la | Personal: Solicitar y seleccionar el
numeral 6. Recursos. documentacion de los requisitos | personal para el area teniendo en cuenta

relativos a los recursos. un coordinador del rea con experiencia
en interpretacion de resultados, como lo
indica la tabla 11.

Instalaciones  de  laboratorio y
condiciones ambientales: tener un
sistema de registro continuo de las
condiciones ambientales que afecten a
los resultados.

Equipos: Calibrar los equipos de
medicion antes de la puesta en servicio,
cuando asi lo especifique la norma
referente al método de ensayo.

8. Levantamiento del Estructurar formalmente la | Seleccion, verificacion y validacion de

numeral 7.

documentacion de los requisitos del
proceso.

métodos: Se realizara la validacion y/o
verificacion de cada uno de los métodos
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Requerimientos de
proceso.

que se empezaran a aplicar en la
empresa.

Se realizara la primera calibracion de
cada uno de ellos y de ahi en adelante se
cumplira con el plan de calibracion
periédica de equipos.

Evaluacion de la incertidumbre: La
evaluaciéon de la incertidumbre se
realizarda en la verificacion y/o
validacion de los métodos y serd
registrada en el informe para cada uno
de los métodos, si los métodos
normalizados contienen la forma
especifica de estimar la incertidumbre,
esto debe aplicarse.

9. Levantamiento del
numeral 8, Requisitos
del sistema de gestion.

Estructurar formalmente la
documentaciéon de los requisitos del
sistema de gestion.

Revision y validacion de Ia
documentacion.

10. Elaboracion del
manual.

Consolidar el manual del laboratorio
como instrumento de respaldo del
sistema.

Consolidacion del manual.

Revision y validacion con los directivos
del laboratorio.

Aprobacion y divulgacion del manual.

Fase 3. Aplicacién del Sistema

11. Evidencia de
implementacion.

Puesta en funcionamiento del sistema.

Emplear el sistema de gestion
implementado en el laboratorio por parte
de todo el personal.

12. Actividades de analisis,

seguimiento y medicion.

Determinar la eficacia y eficiencia del
sistema de gestion de calidad.

Medicion de la satisfaccion del cliente.

Seguimiento a los indicadores de
procesos.

Realizacion de la primera auditoria
interna de calidad y consolidacion de
resultados.

Plan de mejoras.

Formulacién de acciones correctivas y
preventivas.

Levantamiento de acciones correctivas y
preventivas.

Fase 4. Acreditacion

13. Acreditacion de los

ensayos del laboratorio.

Gestionar la acreditacion de los ensayos
del laboratorio.

Llenar la solicitud de acreditacion.

Realizar el pago de apertura del
expediente para iniciar el proceso de
acreditacion.

Auditoria de acreditacion (revision
documental 'y evaluacion en el
laboratorio).

Corregir los incumplimientos
encontrados con respecto a la norma y
aspectos técnicos.

Levantamiento de hallazgos de la
auditoria.

Otorgamiento acreditacion por parte del
SAE.

Figura 34. Etapas para la implementacion del sistema de gestion
Fuente: (SAE, Criterios Generales para la acreditacién de laboratorios de ensayo y calibracion CR GA01 R05,

2018)
Elaborado por: Carlos Armas
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Referente a la capacitacién, se debe documentar en el sistema quién o quienes conforman la

direccion y tienen la responsabilidad general del laboratorio. Los miembros de la direccion del

laboratorio y el personal deben cumplir con los requisitos establecidos en la tabla 10.

Tabla 10. Requisitos de Capacitacion

No. FORMACION TIEMPO  RESPONSABLE RESPONSABLE TECNICOS GRUPO
(S) DE LAS (S) DE LAS AUDITOR
FUNCIONES Y FUNCIONES Y PARA
ACTIVIDADES ACTIVIDADES AUDITORIAS
DEL 5.6 Y 8.3.2 DE 6.2.6 INTERNAS
1 NTE INEN- 16 h X X X X
ISO/IEC
17025:2018
“Requisitos
generales para la
competencia de los
laboratorios de
ensayo y de
calibraciéon”
2 “Auditorias 16 h X X
Internas de los
sistemas de
gestion”.
3 Evaluacion de 16 h X X
incertidumbre de la
medicion
4 Validacion de 16 h X X
métodos
5  Metrologia basica 16 h X
Fuente: (SAE, Criterios Generales para la acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion CR GA01 R05,
2018)

Elaborado por: Carlos Armas

Al menos un miembro del equipo auditor debe indicar idoneidad técnica concreta en el area
en el cual se realiza la auditoria, validacién y evaluacion de incertidumbre, ademas debe contar
con el certificado de respaldo, las capacitaciones deben ser realizadas por una entidad externa
al laboratorio. (SAE, Criterios Generales para la acreditacion de laboratorios de ensayo y
calibracion CR GAO01 R05, 2018)

Ademas, el laboratorio debera autorizar al personal en la ejecucion de cada ensayo, muestreo
y en el manejo de equipos complejos que requieran experticia especifica del técnico,

experiencia y conocimientos detallados en la tabla 11.
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Tabla 11. Requisitos de Experiencia
Puesto Experiencia/ Conocimientos

Responsable (s) de las funciones y actividades del 5.6 y Minimo 1 afio en sistemas de gestion de calidad antes de

8.3.2 asumir las responsabilidades.

Responsable (s) de las funciones y actividades de 6.2.6 Minimo 1 afio con experiencia comprobable en los campos
de los ensayos que ejecuta el laboratorio.

Grupo Auditor para auditorias internas Independiente de las actividades auditadas y al menos un
miembro del equipo auditor con experiencia comprobable en
las técnicas 0 magnitudes que ejecuta el laboratorio.

Fuente: (SAE, Criterios Generales para la acreditacién de laboratorios de ensayo y calibracién CR GA01 R05,
2018)
Elaborado por: Carlos Armas

3.6.1. Cronograma para la implementacion

Asimismo, se desarrollé un cronograma detallado para la implementacion del sistema de

gestion, programado para un afio, como lo podemos observar en la figura 35.
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Figura 35. Cronograma de implementacion del Sistema de gestion
Elaborado por: Carlos Armas

3.7.COSTOS ESTIMADOS PARA LA ACREDITACION DEL LABORATORIO

A continuacién, en la tabla 12 se detallan los valores estimados, inmersos en el proceso de

acreditacion bajo la norma ISO/IEC 17025.
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Id__[Nombre de tarea [Duradién mes -1 mes2 mesd mes§ mest mes 10 mes 12
1 FASES IMPLEMENTACION SISTEMA DE 265 dias
(GESTION BASADO EN LA NORMA ISO/IEC
17025
2| Fasel: Definicin del est lms —
3| Diagnéstico. 10 dias
4 | Evaluacion del estado del laboratorio. 4 dias
5 | Identificar requerimientos y falencias técnicas. 3 dias
| 6 | Identificar necesidades de capacitacion. 3 dias
7 | Sensibilizacion del personal del Iaboratorio. 10 dias —
8 | Definicion del plan de trabajo. 10 dias -
9| Identificar el orden de las actividades. 3 dias »
10 7 dias M
1 m— ./ )
12 1ms (—
B 10 dias ‘»
| Adquisicién de patrones, controles y materiales de 10 dias -
| referencia.
%5 | Adecuacion, reparacion, adquisicion de equipos. 10 dias M
% | Levantamiento del numeral 4, Imparcialidad y 10 dias =
confidencialidad.
17| Levantamiento del numeral 5, Requerimientos de 10 dias -
la estructura.
18 | Levantamiento del numeral 6. Recursos. 10 dias — Y
19 | Levantamiento del numeral 7. Requerimientos de 10 dias —
proceso. ‘
© | Elaboracion del manual 15 dias —
2 Fase3. Aplicacion del Sistema 3mss M |
2 | Puesta en funcionamiento del sistema. 1 ms ‘
% | Determinar la eficacia y eficiencia del sistema de 2 mss '
gestion de calidad en el laboratorio.
% | Seguimiento a los indicadores de procesos. 1 ms P
% | Realizacién de la primera auditoria intema. 6 dias -
2% | Plan de mejoras. 24 dias \
27 m;._ L --.m. . - :f:: Iw‘ '_
8 | Gestionar la acreditacion de los ensayos del 2 mss
laboratorio,
2 | Llenar la solicitud de acreditacion. 2 dias »
30 | Realizar el pago de apertura del expediente. 2 dias ¥
31| Auditoria de acreditacion. 10 dias M
32| Comegir los incumplimientos. 15 dias
3 | Levantamiento hallazgos de auditoria. 10 dias
3 | Otorgamiento de acreditacion por parte del SAE. 20 dlas -




Tabla 12. Costos estimados para el proceso de acreditacion

ACTIVIDAD COSTO ESTIMADO OBSERVACIONES

Capacitacion Norma ISO IEC 17025 $ 500,00

Capacitacion Evaluacion de incertidumbre $ 500,00 Costo de capacitacion contemplado
Capacitacion Validacion de métodos $ 500,00 para 2 personas.

Capacitacion “Auditorias internas de los $ 500,00
sistemas de gestion ISO IEC 17025”

Capacitacion Metrologia béasica $ 250,00 Costo de capacitacion contemplado
para 1 persona.

Calibraciones de los equipos $2.500,00 Costo aproximado para la primera
calibracion de 7 equipos.

Mantenimiento de equipos $ 1.000,00

Inter comparacion $ 1.800,00 Incluye 6 ensayos Inter comparacion.

Ensayos de aptitud $1.100,00

Implementaciéon documentacion $ 5.300,00 Incluye honorarios del documentador.

Auditorias internas $ 500,00

Levantamiento no conformidad auditoria $ 230,00 Correcciones de documentacion.

interna.

Solicitud de acreditacion $2.000,00 El costo contempla la auditoria y
demas actividades realizadas por el
ente acreditador.

Vigilancia y seguimiento extraordinaria $ 1.800,00

Total $ 18.480,00

Elaborado por: Carlos Armas

Cabe recalcar que, el valor es un estimado, tomando como referencia laboratorios
acreditados, cotizaciones de calibracion de los equipos del Laboratorio de Higiene y Salud

Ocupacional y precios fijados por el SAE durante la acreditacion.
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CAPITULO IV
DISENO DEL SISTEMA DE GESTION

4.1.INTRODUCCION

La Carrera de Ingenieria Industrial aspira mediante el Laboratorio de Higiene y Salud
Ocupacional, poder brindar sus servicios a la colectividad, a las empresas de la zona y el pais,
brindando resultados confiables y respaldados por la acreditacion, por lo cual el desarrollo de
este modelo de sistema de gestion de calidad en el laboratorio brindara las bases necesarias

encargadas de guiar al mismo hacia la acreditacion y la contribucidn a la calidad en el pais.

4.2. MANUAL DE CALIDAD

La norma ISO IEC 17025:2017, no establece como requisito para su documentacion el
contar con un manual de calidad, sin embargo, se refleja la necesidad del mismo con el fin de
dar claridad y soporte al Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio.

El manual de calidad del laboratorio (Anexo 3) se desarrollé con cada uno de los numerales
integrados en la norma, abarcando todos los requisitos, y cumpliendo los mismos.

En dicho manual de calidad se encuentran: las politicas, los procedimientos y los formatos
necesarios para estandarizar todas las actividades del laboratorio, con el fin de realizar sus
operaciones, garantizando siempre la validez de sus resultados.

El sistema de gestion desarrollado es aplicable a todas las actividades del laboratorio y a
todas las mediciones que sea capaz de realizar el mismo, siempre y cuando disponga de: el
equipo, el método documentado y actualizado, y el personal competente para realizar el ensayo,
la norma ISO/IEC 17025:2017 en la clausula 7.2.1.3 indica: las normas nacionales, regionales
o0 internacionales utilizadas como metodos no necesitan ser reescritas como procedimientos
internos. Sin embargo en esta investigacion se ha contemplado cuatro ensayos a incluir en sus

procedimientos, debido a la representatividad de demanda a nivel nacional en el alcance de
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ambiente laboral, de los cuales dos se han reescrito como procedimientos internos: ensayo de
ruido laboral y ensayo de medicion de luminosidad, con el fin de ejemplificar el como dar
claridad al método documentado, y los dos restantes: ensayo de estrés térmico y ensayo de

vibraciones, se especifica el método idéneo a adquirir con el fin de realizar la medicion.

4.3.MAPA DE PROCESOS

El mapa de procesos del Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional, contempla tres fases
de acuerdo al enfoque por procesos, y estas son: estrategicos, operativos y de apoyo.

Los procesos estrategicos, son los encargados de guiar a la organizacion hacia la
consecucion de sus objetivos, entre estos se encuentran procesos de gestion, planificaciones,
actuaciones de mejora y otros. Por otro lado los procesos operativos son la razén de ser de la
organizacion, es en los cuales se afiade mayor valor al producto o servicio. Por Gltimo, los

procesos de apoyo son los que ayudan al sistema de gestion a operar de una forma mas eficiente.

58



GESTION DE LA COMUNICACION
CALIDAD ORGANIZACIONAL

¥

PROCESOS OPERATIVOS

L 2 GESTION DE SELECCION Y ENSAYOS | GESTIONDE | DOCENCIA | | =)
METODOS DEL | VALIDACION DE RESULTADOS | PRACTICA
LABORATORIO METODOS

*

TALENTO HUMANO INVENTARIO EQUIPOS

REQUISITOS DE LAS PARTES INTERESADAS
SYAVSIY3LNI S3LHVd SVY13d NOIOJVHSILVS

GESTION DE CONTRATOS INSTALACIONES Y CONDICIONES

AMBIENTALES

Figura 36. Mapa de Procesos del Laboratorio
Elaborado por: Carlos Armas

4.4.CODIFICACION DE PROCESOS

La codificacion de los macroprocesos, procesos y procedimientos se estructura de la
siguiente forma, se utiliza las iniciales de los macroprocesos, el proceso se identifica con un
namero de acuerdo a su orden secuencial, y en el procedimiento, se utiliza un segundo nimero,

de tal forma se puede identificar inequivocamente cada uno.

Figura 37. Codificacion
Elaborado por: Carlos Armas
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4.5.INVENTARIO DE PROCESOS

Se encuentran listados los macroprocesos, procesos y procedimientos, considerados como

necesarios en el correcto funcionamiento del laboratorio conforme al Sistema de Gestion de la

Calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025:2017.

CODIGO | MACROPROCESO @ CODIGO
GE.L.1
GEL Gestion gstrateglca del
laboratorio
G.E.L.2
G.M.L.1
S el G.M.L.2
GM.L estion -e métodos de
laboratorio
G.M.L.3
G.M.LA4
G.R.L1
Gestidn de recursos del GR.L2
G.R.L .
laboratorio
G.R.L3
G.R.L4
G.R.L5

PROCESO

Gestion de la
calidad

Gestion de
comunicacion
organizacional
Seleccion y
validacion  de
métodos

Ensayos

Gestion de
resultados

Uso de laboratorio
docencia practica

Talento humano

Instalaciones 'y
condiciones
ambientales

Equipos

Inventario

Gestion de
contratos

cODIGO
G.EL.11
G.EL.12

G.E.L.13

GE.L21

G.M.L11

G.M.L21

G.M.L.2.2
G.M.L.2.3
G.M.L24
G.M.L.25

G.M.L3.1

G.M.L.3.2
G.M.L4.1
GR.L11
G.R.L.1.2

G.R.L.13
G.R.L2.1

G.R.L.2.2

G.R.L3.1
G.R.L.3.2

GR.L41

G.R.L5.1

Figura 38. Inventario de procesos
Elaborado por: Carlos Armas
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PROCEDIMIENTO
Gestion documental

Auditorias internas

Mejora y mantenimiento del sistema
de gestion de la Calidad

Comunicacion interna y externa

Seleccidn y validacion de métodos

Realizacion de ensayo In Situ
Ensayo de ruido laboral

Ensayo de luminosidad

Ensayo de estrés térmico

Ensayo de vibraciones
Aseguramiento de la validez de
resultados

Quejas y trabajo no conforme

Uso de laboratorio docencia practica

Requerimiento de personal
Induccion, capacitacion y
autorizacion del personal
Imparcialidad y confidencialidad
Control de instalaciones

Acceso y uso de areas

Manejo y mantenimiento de equipos
Calibracion de equipos

Requerimiento de equipos

Revision de solicitudes, ofertas y
contratos



4.6.LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

Mediante la lista maestra de documentos mostrada en el (Anexo 4), se pueden identificar

todos los documentos necesarios con el fin de un correcto funcionamiento en cada proceso.

4.7.EVALUACION Y CONTROL DE RIESGOS

Uno de los principales cambios de la norma con la edicion anterior es, las acciones para
abordar riesgos, por lo cual se elabord la matriz de evaluacion y control del riesgo (anexo 5),
la cual busca identificar todo tipo de riesgo capaz de interferir con el éptimo funcionamiento

del sistema de gestion.

PROBABILIDAD

Niveles de riesgo

Mayores | Medio Medio Alto

Poco probable | Posible | Muy Probable | Casi seguro
g Despreciable Medio Medio
S| Menores Medio Medio Medio
LU
8 Moderadas | Medio Medio Medio Alto Alto
%)
pd
@)
(&)

Catastréficas | Medio Alto Alto

Figura 39. Funcion de niveles del riesgo
Fuente: (Lopez P. , 2015)
Elaborado por: Carlos Armas

4.8.CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS

La caracterizacion de los procesos, es una herramienta de suma importancia en el control de
los mismos, facilita el entendimiento y la comprension de su importancia, con el fin de
identificar cada caracterizacion se ha codificado con la inicial (C) antepuesta al cédigo del
proceso, como es el caso: C.G.E.L.1 que corresponde a la caracterizacién del proceso G.E.L.1

a continuacion, se describe la caracterizacion de cada uno de los procesos establecidos en el
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sistema de gestidn, asimismo cada caracterizacién contempla indicadores de gestion los cuales

son detallados en el (anexo 7) de fichas de indicadores.
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.o-,g‘ﬁf“?-'é«\;;«_“ UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE CODIGO: C.GEL.1
L N "F“,-‘ FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
i, “l\“ g CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL VERSION: 01
~ QI
LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL ELABORADO POR: | Carlos Armas
CARACTERIZACION DE PROCESOS REVISADO POR: ,\'lr;‘ﬂs S“'”ermo
MACROPROCESO: GESTION ESTRATEGICA DEL
LABORATORIO Coordinador de carrera, responsable de calidad en el laboratorio,
PROCESO: GESTION DE LA CALIDAD PARTICIPANTES | responsable del proceso, responsable del Laboratorio, técnico,
RESPONSABLE DEL . . secretaria de carrera.
PROCESO Responsable de calidad en el laboratorio
OBJETIVO Crear y mantener la informacion ademas de generar acciones con el fin de garantizar la eficiencia del sistema de gestion de la calidad.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS cODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
G.E.L.1.111 (Ijnstructlvto para crear o actualizar G.E.L1.2.F4 Formato informe de auditoria
ocumentos El responsable de calidad en el
G.EL.1.2F1 Formato programa anual de auditorias | laboratorio sera el Unico encargado | G E.L.1.3.F1 Formato informe a la coordinacién
de la gestion de documentos y
G.EL.1.2F2 Formato Plan de auditoria registros
G.E.L.1.2.F3 Formato lista de verificacion

REQUISITOS DE LA NORMA ISO/IEC

NORMATIVA LEGAL 17025

Estatuto Organico UTN 2013

Norma 1SO 19011:2011: Directrices para la auditoria de Sistema de Gestion 5.7, 75,78, 7.11, 8.1, 8.2, 8.3, 84, 8.5, 8.6,

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo Yy calibracion 8.7,88,89
ENTRADAS SALIDAS
PARTE
Proceso anterior/ ACTIVIDADES . INTERESADA
. Entradas Salidas -
Parte interesada Cliente/ Proceso
Posterior
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Definir los documentos a elaborar
P Planificar auditorias -Resolucién de
Planificar las mejoras ggrcgtf)‘gzgto O registro| |+ rnos
-Elaborar y aprobar documentos y registros :To?_os ; I(cj)s
Interno Necesidades de cada uno de | | -Analizar y evaluar la informacion IT(?C(LZ&CI) 0s en cada
Todos los procesos los procesos -Desarrollar la auditoria -Propuesta de mejoras Externos
Necesidad de los implicados | | -Hacer el plan de mejoras -ldentificacion Y| Jas artes
en los procesos. -Seguimiento de nuevos documentos y registros ?i\;aslu:sclén de  10S |, toresadas
\/ | ~Seguimiento de la mforr_n/amon evaluada g .| -Organismos de
-Seguimiento de evaluacién de las mejoras -Plan ) de  accion control
correctiva
A -Toma de nuevas decisiones
-Ejecutar nuevas acciones
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO
Computadora, copiadora, scanner, impresora, Papel_, _esferos, en general Utiles Oficinas, laboratorio Establecido en el presupuesto de carrera,
proyector de oficina
INDICADORES
Documentos actualizados (11.1) Acciones correctivas (11.2)
RIESGOS CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME
-Inadecuada elaboracién de documentos del sistema de gestion. . -
. - N o -Capacitar en la elaboracion de documentos
-Bajo porcentaje en la realizacion de la auditoria interna S L
- . -Fomentar la participacion de los responsables de los procesos en la gestion
-Documentacion no actualizada
documental.
-Implementacién de mejoras
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. ARugn.

UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE
FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

CODIGO:

CGE.L2

VERSION:

01

ELABORADO POR:

Carlos Armas

CARACTERIZACION DE PROCESOS

REVISADO POR:

Ing. Guillermo Neusa

MACROPROCESO: GESTION ESTRATEGICA DEL

PROCESO: GESTION DE COMUNICACION ORGANIZACIONAL

LABORATORIO

PARTICIPANTES

RESPONSABLE DEL

Coordinador

Coordinador, responsable del laboratorio, responsable de calidad

en el laboratorio

PROCESO
OBJETIVO Direccionar la fluidez de la comunicacion, desde la generacién de la informacion hasta su respectivo archivo, con el fin de garantizar el
aseguramiento efectivo de la comunicacion interna, mediante el planteamiento del procedimiento de comunicacién interna y externa.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
GEL21 Procedlmlento de  comunicacion N/A
interna y externa

NORMATIVA LEGAL

REQUISITOS DE LA NORMA

Reglamento de uso del Sistema de Gestion Documental 2014

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion | 5.7, 7.11
ENTRADAS SALIDAS
PARTE
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . INTERESADA
. Entradas Salidas .
interesada Cliente/ Proceso
Posterior
Interno Necesidades de cada uno de -Definir documentacion a recibir -Documentacmn_
Todos los procesos . S externa e interna| Internos
los procesos P | -Definir comunicacion y respuesta - )
registrada en el sistema
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Necesidad de los implicados -Documentos -Todos los
en los procesos. -Recepcion de documentacion comunicados implicados en cada
H | _Comunicar respuestas y disposiciones archivados proceso
Externos
— - — — -Las artes
-Seguimiento de la informacion recibida : P
\Y Sequimiento d tas v di s interesadas
-Seguimiento de respuestas y disposiciones ~Organismos de
A -Corregir errores en la comunicacion interna y control
externa
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO
Computador; impresora Suministros de oficina Oficinas, laboratorio Establecido en el presupuesto de carrera.
INDICADORES

indice de comunicacion mediante canales oficiales (11.3)

RIESGOS

CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME

- Inadecuada utilizacién del medio de comunicacion.
- Interpretacion ambigua del contenido

- Capacitacion sobre tecnologias de la informacion.
- Clarificar la informacién cuando el contenido sea dudoso.
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. ARugn.

UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE
FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

CODIGO:

C.G.M.L1

VERSION:

01

ELABORADO POR:

Carlos Armas

CARACTERIZACION DE PROCESOS

REVISADO POR:

Ing. Guillermo
Neusa

MACROPROCESO: GESTIQN DE METODQS DEL LABORATORIO
PROCESO: SELECCION Y VALIDACION DE METODOS

PARTICIPANTES | Responsable del laboratorio, técnico docente, analista de ensayos

RESPONSABLE DEL .
PROCESO Responsable del laboratorio
OBJETIVO Seleccionar métodos adecuados para la realizacion de ensayos, ademas de validar los métodos no normalizados.
CONTROLES
CODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
. - ... | Los métodos no reconocidos deberén
G.M.L.1.1 Zéorz%?é?éznto seleccion y validacion ser validados antes de su puesta en | G.M.L.1.1.F1 Formato de validacién de métodos
marcha en el laboratorio

NORMATIVA LEGAL

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién

7.2,721,722,53

ENTRADAS SALIDAS
PARTE
Proceso anterior/ ACTIVIDADES : INTERESADA
; Entradas Salidas -
Parte interesada Cliente/ Proceso
Posterior
Interno Métodos solicitados por el -Definir los métodos a ser utilizados en el laboratorio | , , . - Interno
. . L . . X Métodos por utilizar
-Personal cliente p -Definir qué métodos necesitan ser validados si es -Personal
Externo Métodos normalizados necesario. Externo
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-Clientes -Organismos de

y | -Seleccionar métodos de preferencia normalizados Control
-Validar los métodos no normalizados -Clientes
-Comprobar los métodos utilizados

v -Comprobar las validaciones de los métodos no

normalizados

A | -Cambiar de método si este no es el mas adecuado

RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO
Computador; impresora ﬁé%r:i?;:tros de oficina, normas Oficinas, laboratorio Establecido en el presupuesto de carrera.
INDICADORES
Métodos aprobados y adoptados (11.4) Métodos validados (11.5)
RIESGOS CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME

-Seleccion inadecuada de los métodos de ensayo - Capacitar al personal sobre seleccion de métodos

-Validacién impropia al método no normalizado - Capacitar al personal sobre validacion de métodos
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| UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE CODIGO: CGM.L2

B FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS

3 CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL VERSION: 01
LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL ELABORADO POR: | Carlos Armas
CARACTERIZACION DE PROCESOS REVISADO POR: :(I‘gu;“i"ermo

MACROPROCESO: GESTION DE METODOS DEL LABORATORIO
PROCESO: ENSAYOS

PARTICIPANTES | Responsable del laboratorio, técnico docente, analista de ensayos

RESPONSABLE DEL .
PROCESO Analista de ensayos
OBJETIVO Realizar los ensayos adecuadamente con el fin de dar cumplimiento con los requisitos de las partes interesadas.
CONTROLES

cODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
G.M.L.2.1.F1 Formato informe de resultados G.M.L.2.3 Procedimiento de ensayo de luminosidad
G.M.L.2.1.F2 Formato registro de calculos G.M.L.24 Proc,ed|,m|e_nto de ensayo de temperatura para

N/A estrés térmico
G.M.L.2.1 Procedimiento de ensayo in situ G.M.L.25 Procedimiento de ensayo de vibraciones
G.M.L22 Procedimiento de ensayo de ruido
laboral
NORMATIVA LEGAL REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion 5.3 6.3.7.3.7.4.7.5. 7.6, 7.8

ENTRADAS SALIDAS
PARTE
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . INTERESADA
. Entradas Salidas .
interesada Cliente/ Proceso
Posterior
-Solicitud de ensayo -Definir el método adecuado para el ensayo |-Resultados
Interno < - . Interno
-Item a ensayar solicitado -Interpretacion de
-Personal P I -Personal
-Definir la fecha y hora del ensayo resultados
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-Revisidn de solicitudes
ofertas y contratos
Externo

-Clientes

-Definir el item a ensayar

-Aplicar el método adecuado para el ensayo
solicitado

-Informe de resultados

-Aseguramiento de
la validez de
resultados
Externo
-Organismos de
Control

H -Acudir a la fecha y hora establecida del ensayo —Clientes
-Culminar el ensayo

v -Seguimiento de los resultados obtenidos
-Comprobar la coherencia de los resultados
-Realizar nuevo ensayo si lo amerita

A o )
-Utilizar nuevo método

RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO
Computador; impresora, equipos de medicién %%Tigm;:tros de oficina, normas Oficinas, laboratorio Establecido en el presupuesto de carrera.

INDICADORES

Ensayos realizados conformes (11.6)

RIESGOS

CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME

-Ejecucion inadecuada del método de ensayo
-Ejecucion inadecuada del muestreo en el ensayo
-Seleccion inadecuada del equipo a utilizar

-Autorizar solo al personal capacitado para la ejecucion del ensayo
-Capacitar al personal sobre el muestreo aplicable al método
-Codificar cada equipo y asignarle un lugar especifico
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UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE
FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

cODIGO: C.G.M.L.3

VERSION: 01

ELABORADO POR: | Carlos Armas

CARACTERIZACION DE PROCESOS

Ing. Guillermo
Neusa

REVISADO POR:

MACROPROCESO: GESTION DE METODOS DEL LABORATORIO

PROCESO: GESTION DE RESULTADOS

PARTICIPANTES

Responsable del laboratorio, técnico docente, analista de ensayos

RESPONSABLE DEL .
PROCESO Responsable del laboratorio
OBJETIVO Asegurar la validez de los resultados de todos los ensayos realizados en el laboratorio
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
G.M.L.3.1 Pro_cedlmlento de aseguramiento de la G.M.L.3.2 Procedimiento de quejas y trabajo no conforme
validez de resultados
G.M.L3.1.F1 Formato de seguimiento N/A G.M.L.3.2.F1 |Formato de quejas
G.M.L.3.1.F2 Carta de control G.M.L.3.2.F2 | Formato de registro de trabajo no conforme
G.M.L.3.1.F3 Formato de plan de ensayos de aptitud

NORMATIVA LEGAL

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

77,79
ENTRADAS SALIDAS
PARTE
Proceso anterior/ Parte Entradas ACTIVIDADES Salidas INTERESADA
interesada Cliente/ Proceso
Posterior
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-Definir los resultados de los ensayos a asegurar
P -Definir técnicas con el fin de asegurar resultados
-Definir las quejas y trabajo no conforme a tratar
Interno
!Séisrgr?al ::::ﬁzlr”tri(:;)(fién de resultados -Seleccionar los resultados a analizar -Informe de resultados gxetresf:?
“Ensavos —Infor?ne de resultados H | -Ejecutar la técnica adecuada para asegurar los resultados | revisado ~Organismos de
Y -Gestionar las quejas y trabajo no conforme g
Control
-Registrar las tendencias -Clientes
V ; S . .
-Realizar el seguimiento de quejas y trabajo no conforme
A | -Realizar comparaciones interlaboratorio
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO
Computador; impresora, equipos de medicién %%Tigm;:tros de oficina, normas Oficinas, laboratorio Establecido en el presupuesto de carrera.
INDICADORES
Participacion en ensayos de aptitud (11.7) Ensayos con desviaciones fuera de los limites (11.8)
RIESGOS CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME
-Documentar las tendencias de los resultados para identificar las desviaciones
-Produccion de resultados incorrectos -Capacitar y socializar los documentos pertinentes al tratamiento de quejas y
-Inadecuado tratamiento de quejas o trabajo no conforme trabajo no conforme

72




O L R

UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE
FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

cODIGO: C.G.M.L.4

VERSION: 01

ELABORADO POR: | Carlos Armas

CARACTERIZACION DE PROCESOS

Ing. Guillermo
Neusa

REVISADO POR:

MACROPROCESO: GESTION DE METODOS DEL LABORATORIO
PROCESO: USO DEL LABORATORIO DOCENCIA PRACTICA

PARTICIPANTES

Responsable del laboratorio, técnico docente, docente, estudiantes

RESPONSABLE DEL |, .
PROCESO Técnico docente
OBJETIVO Conocer las normas de uso del laboratorio, con la finalidad de efectuar adecuadamente las practicas y fortalecer el aprendizaje de los estudiantes.
CONTROLES
CODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
G.M.L4.1 Procedlmlen_to de U0 de laboratorio ) ] G.M.L4.1F4 Formato de préacticas de estudiantes
para docencia y practica __ Los estudiantes no podran entrar en
G.M.L4.1.F1 Formato_ Guia  de practica  de| contacto con equipos ni material sgjet<_3§ 81 G.M.L4.1.F5 Formato de précticas de laboratorio
laboratorio control, por actividades de acreditacion,
- . vigilancia y seguimiento, con el fin de dar Formato de registro de horas de
G.M.L4.1.F2 Informe de préctica de laboratorio cumplimiento a la norma. G.M.L.4.1.F6 funcionamiento de equipos
G.M.L.4.1.F3 Asistencia de docentes G.M.L4.1.F7 Formato de solicitud de préstamo de equipos

NORMATIVA LEGAL

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

6.1,6.2,6.3,6.4,6.5

ENTRADAS

Proceso anterior/ Parte

interesada

Entradas

ACTIVIDADES

SALIDAS

PARTE
INTERESADA
Cliente/ Proceso

Posterior

Salidas
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Interno

-Personal

-Ensayos

-Gestion de métodos del

-Silabos
-Induccién
-Guia de laboratorio

-Definir el uso que se dara al laboratorio con fines de
docencia y practica.
-Definir el tipo de induccion necesaria

-Autorizar el uso del laboratorio.
H | -Realizar la induccién sobre el uso adecuado de equipos e
instalaciones.

Interno
-Personal
-Précticas de laboratorio | Externo
-Informes de laboratorio | -Organismos de

laboratorio Control
v -Vigilar que no se interfiera con las actividades de
laboratorio
A | -Actualizar las guias de practicas
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO
Computador; impresora, equipos de medicidn ?été?i?éztros de oficina, normas Oficinas, laboratorio Establecido en el presupuesto de carrera.

INDICADORES

Précticas ejecutadas satisfactoriamente sin entrar en conflicto con los requisitos de la norma (11.9)

RIESGOS

CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME

-Uso no apropiado de las instalaciones del laboratorio por estudiantes y docentes

-Notificar el caso al responsable del laboratorio
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UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE

FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS

CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

CcODIGO: C.GRL.1

VERSION: 01

ELABORADO POR: | Carlos Armas

CARACTERIZACION DE PROCESOS

Ing. Guillermo

REVISADO POR: Neusa

MACROPROCESO: GESTION DE RECURSOS DEL LABORATORIO

PROCESO: TALENTO HUMANO

PARTICIPANTES | Coordinador, responsable del laboratorio

RESPONSABLE DEL .
PROCESO Responsable del laboratorio
Inducir, capacitar y autorizar al personal vinculado con el laboratorio con el fin de lograr la imparcialidad, confidencialidad y competencia
OBJETIVO v
en sus actividades.
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
GRL11 Procedimiento de requerimiento de GRLL3 Proc_edlml.en_to de imparcialidad y
personal confidencialidad
G.R.L.1.2 Procegjlm_lgnto _de L induccion G.R.L.1.3.F1 Formato conflicto de intereses
capacitacion y autorizacion N/A
G.R.L.12F1 Formato autorizacion del personal G.R.L.1.3.F2 Formato compromiso de imparcialidad
G.R.L.1.2.F2 Plan de capacitacién G.R.L.1.3.F3 Formato acuerdo de confidencialidad
G.R.L.1.2.F3 Plan de induccion G.R.L.1.3.F4 Formato compromiso de confidencialidad

NORMATIVA LEGAL

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

41,42,55,6.2,7.8.6

ENTRADAS

Proceso anterior/ Parte
interesada

Entradas

ACTIVIDADES

SALIDAS

PARTE
Salidas

Posterior

INTERESADA
Cliente/ Proceso
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-Definir personal requerido
-Definir necesidades de capacitacion
P |-Definir ~ formatos sobre  imparcialidad vy
confidencialidad Interno
Interno -Requerir personal faltante -Personal
-Personal -Solicitud de personal H -Ejecutar capacitaciones _zzrs;)g?;;gr;tgsatado -Todos los procesos
-Ensayos -Necesidades de capacitacion -Comprometer legalmente al personal con la -Colr)n rOMisos Externo
-Todos los procesos -Formatos de compromiso imparcialidad y confidencialidad Iegalnleente ejecutables -Organismos de
\/ | “Registrar las actividades Control
-Dar seguimiento al personal -Clientes
-ldentificar necesidades de capacitacion
A | -Socializar constantemente las  politicas de
imparcialidad y confidencialidad.
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO
Computador; impresora, equipos de medicién ,[Sélér:i':;:tros de oficina, normas Oficinas, laboratorio Establecido en el presupuesto de carrera.

INDICADORES

Capacitaciones ejecutadas (11.10)

RIESGOS

CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME

-Contratacion de personal no competente
-Mala actuacion ética del personal

-Regirse a los procedimientos para la contratacion del personal
-Ejecutar compromisos legales
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UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE
FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

CODIGO:

C.G.R.L2

VERSION:

01

ELABORADO POR:

Carlos Armas

CARACTERIZACION DE PROCESOS

REVISADO POR:

Ing. Guillermo
Neusa

MACROPROCESO: GESTION DE RECURSOS DEL LABORATORIO
PROCESO: INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

RESPONSABLE DEL

Responsable del laboratorio

PARTICIPANTES | Coordinador, responsable del laboratorio, técnico docente

PROCESO
OBJETIVO Garantizar la ejecucion de las actividades de laboratorio en instalaciones adecuadas segln los pardmetros requeridos
CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
G.R.L.2.1 I_Drocedl_mlento de  control  de G.R.L.2.2 Procedimiento de acceso y uso de areas
instalaciones
Formato de registro de condiciones .
G.R.L21F1 ambientales N/A G.R.L.22F1 Formato de registro de acceso
GRL21E2 Formato de registro de condiciones
generales

NORMATIVA LEGAL

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

6.3

ENTRADAS SALIDAS
PARTE
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . INTERESADA
. Entradas Salidas .
interesada Cliente/ Proceso
Posterior
Interno -Informaci6n de acceso -Definir personas autorizadas a ingresar a las |-Restriccion de acceso | Interno
-Personal -Formatos de seguimiento de p instalaciones solo a personal | -Personal
-Ensayos parametros -Definir parametros a controlar en las instalaciones | autorizado -Ensayos
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- Uso de laboratorio ) ) ) -Registros  de  las |- Uso de laboratorio
docencia practica -Autorizar a las personas pertinentes al laboratorio | condiciones de las | docencia practica
H | -Registrar los parametros fisicos y ambientales del | jnstalaciones Externo
laboratorio -Organismos de
- — - Control
-Realizar seguimiento de las personas que ingresan al _Clientes
V | laboratorio
-Verificar que las condiciones sean las adecuadas
A -Informar sobre la restriccion de acceso
-Adecuar las condiciones del laboratorio
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO

Computador; impresora

Suministros de oficina, normas

técnicas

Oficinas, laboratorio

Establecido en el presupuesto de carrera.

INDICADORES

Parametros de las instalaciones bajo control (11.11)

RIESGOS

CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME

-Operacidn del laboratorio en condiciones no aptas de sus instalaciones

- Uso inadecuado de las instalaciones

-Verificar las condiciones de las instalaciones del laboratorio
-Controlar el acceso a las instalaciones
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FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

CODIGO:

C.G.R.L3

VERSION:

01

ELABORADO POR:

Carlos Armas

CARACTERIZACION DE PROCESOS

REVISADO POR:

Ing. Guillermo
Neusa

MACROPROCESO: GESTION DE RECURSOS DEL LABORATORIO

PROCESO: EQUIPOS

RESPONSABLE DEL

Responsable del laboratorio

PARTICIPANTES

Coordinador, responsable del laboratorio

PROCESO
OBJETIVO Garantizar el ptimo funcionamiento de los equipos y que los resultados de los mismos sean precisos.
CONTROLES

CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS

G.R.L3.1 Procedl_ml_ento de __Manejo y G.R.L3.2 Procedimiento de calibracion de equipos
mantenimiento de equipos

G.R.L3.1F1 ggl:;gito de registro de horas de uso del | N/A G.R.L.3.2.F1 Formato de plan de calibracién
G.R.L3.1F2 Formato de plan de mantenimiento

NORMATIVA LEGAL

REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

6.4
ENTRADAS SALIDAS
PARTE
Proceso anterior/ Parte ACTIVIDADES . INTERESADA
. Entradas Salidas .
interesada Cliente/ Proceso
Posterior
Interno -Plan de mantenimiento -Definir fechas y equipos a realizar mantenimiento. | -Equipos realizados | Interno
-Personal -Plan de calibracion -Definir fechas y equipos para enviar a realizar | mantenimiento -Personal
-Ensayos -Solicitud de calibracion calibraciones. -Equipos calibrados -Ensayos
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-Seleccion y validacion de -Seleccion 'y
métodos . L validacion de métodos
-Gestion de resultados H -Ejecll_Jtar m?.nt;[emmlento -Gestion de resultados
-Realizar calibraciones Externo
-Organismos de
v -Realizar el seguimiento de los equipos Control
-ldentificar equipos afectados por el uso
A -Actualizar necesidades de mantenimiento y
calibracion
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO
Computador; impresora, equipos de medicién ﬁé%r:i?;:tros de oficina, normas Oficinas, laboratorio Establecido en el presupuesto de carrera.
INDICADORES
Mantenimiento de los equipos (11.12) Calibracion de los equipos (11.13)
RIESGOS CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME
Urtilizar equipos que no arrojen resultados precisos -Envigr a calibrar los equipos_ de:\ acuerdo_ con _eI_ plan de (_:alibracién _
- . -Seguir el plan de mantenimiento e identificar y aislar los equipos en malas
-Utilizar equipos en mal estado condiciones
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FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL VERSION: 01
LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL ELABORADO POR: | Carlos Armas
CARACTERIZACION DE PROCESOS REVISADO POR: :(I‘gu;“i"ermo

MACROPROCESO: GESTION DE RECURSOS DEL LABORATORIO
PROCESO: INVENTARIO

PARTICIPANTES | Coordinador, responsable del laboratorio

RESPONSABLE DEL .
PROCESO Responsable del laboratorio
OBJETIVO Identificar las existencias y las necesidades de equipamiento y suministros, con el fin de garantizar la correcta operacion del laboratorio.
CONTROLES

CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS

GRLA1 Progedlmlento de requerimiento de GRLALE? Formato de evaluacién y seguimiento de
equipos proveedores
N/A
G.R.L4.1F1 Formato de inventario de equipos
NORMATIVA LEGAL REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién 6.6

ENTRADAS SALIDAS

PARTE

Proceso anterior/ Parte Entradas ACTIVIDADES Salidas INTERESADA

interesada Cliente/ Proceso

Posterior

Interno -For_mgto de listado de_ €quipos -Definir fecha y equipos destinados a inventario -Inventario de €quipos Interno

-Personal -Solicitud de equipos vy . : R . -Nuevos  equipos Yy |-Personal

L P | -Definir necesidad de equipamiento y suministros S
-Ensayos suministros suministros -Ensayos
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-Seleccion y validacion de -Seleccion 'y
métodos . : : . validacion de métodos
-Gestion de resultados H -Ejecll_Jtar m\ll.e r?;[a:;% de eq'mpos inist -Gestion de resultados
-Realizar solicitud de equipos o suministros Externo
-Organismos de
V | -Realizar seguimiento de los equipos inventariados Control
A | -Actualizar las necesidades de equipos y suministros
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO

Computador; impresora, equipos de medicién

Suministros de oficina, normas

técnicas

Oficinas, laboratorio

Establecido en el presupuesto de carrera.

INDICADORES

Proveedores aprobados (11.14)

RIESGOS

CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME

- Desconocimiento de la cantidad de equipos en el laboratorio

- Falta de un equipo o insumo para realizar un ensayo
- Falta de asignacion de presupuesto

- Realizar un inventario periédico
- Planificar los ensayos y requerir material o equipo faltante
- Realizar pronosticos de demanda para evitar faltantes
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UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE CODIGO: CGRL5
FACULTAD DE INGENIERIA EN CIENCIAS APLICADAS
CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL VERSION: 01
LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL ELABORADO POR: | Carlos Armas
CARACTERIZACION DE PROCESOS REVISADO POR: :\’I‘é’u;“i”ermo

MACROPROCESO: GESTION DE RECURSOS DEL LABORATORIO
PROCESO: GESTION DE CONTRATOS

PARTICIPANTES | Responsable del laboratorio, técnico docente

RESPONSABLE DEL .
PROCESO Responsable del laboratorio

Revisar, confirmar y aceptar los contratos entre el laboratorio y el cliente, garantizando la competencia dentro de los alcances del
OBJETIVO .

laboratorio.

CONTROLES
CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS REGLAS CcODIGO DOCUMENTOS Y REGISTROS
G.R.LS5.1 Procedimiento  de  revision  de GR.L51F2 |Formato de contrato
solicitudes, ofertas y contratos N/A
G.R.L5.1F1 Formato de cotizacion
NORMATIVA LEGAL REQUISITOS DE LA NORMA

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion 71

ENTRADAS SALIDAS
PARTE
Proceso anterior/ Parte Entradas ACTIVIDADES Salidas INTERESADA
interesada Cliente/ Proceso
Posterior

-Solicitud del cliente - - . -Contrato ejecutable con | Interno
Interno -Definir los requerimientos del cliente
-Formato de contrato entre el

. . las necesidades del | -Personal
-Personal . . P | -Indicar los alcances del laboratorio ;
laboratorio y el cliente cliente -Ensayos
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-Seleccion y validacion de Externo
fr(';e;ggg; de resultados y | -Revisar las solicitudes del cliente -Organismos  de
-Realizar el contrato entre el laboratorio y el cliente Control
v -Receptar cambios de los requerimientos del cliente
-Documentar los cambios al contrato original
A | -Emitir nuevo contrato
RECURSOS
MAQUINAS Y EQUIPOS MATERIALES INFRAESTRUCTURA FINANCIERO

Computador; impresora, equipos de medicién

Suministros de oficina, normas
técnicas

Oficinas, laboratorio

Establecido en el presupuesto de carrera.

INDICADORES

Proformas concretadas (11.15)

RIESGOS

CONTROL DE LA SALIDA NO CONFORME

-Exigencias del cliente posterior al acuerdo

-Documentar todos los acuerdos alcanzados con el previo a la ejecucién de

las actividades
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4.9.MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

El manual de procedimientos se muestra en el (Anexo 6), en este se detallan todos los
procedimientos de cada proceso, indicando en cada uno: el objetivo, responsable, términos y
definiciones, referencias normativas, descripcion de las actividades, flujograma, documentos y

registros, conjuntamente con los anexos respectivos.
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CONCLUSIONES

Mediante el levantamiento de la informacién bibliogréfica, se evidencio la utilidad de
la misma, para precisar las bases tedricas, legales y los requisitos de la norma ISO/IEC

17025, con lo cual se desarroll6 eficientemente el sistema de gestion.

Por medio de la evaluacion del diagndéstico inicial del laboratorio, utilizando como
instrumento el cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion segun la norma ISO/IEC 17025 provisto por el SAE, se manifestd un
cumplimiento general del 11%, con lo cual se evidencio6 la necesidad del disefio del

sistema de gestion.

Se finaliza el presente trabajo de grado con la documentacion de manuales, politicas,
objetivos, procesos, procedimientos y formatos de registros, revisados por el
responsable del laboratorio, con los lineamientos necesarios que permitiran dar

cumplimiento a los requisitos exigidos por la norma ISO/IEC 17025 y por el SAE.

86



RECOMENDACIONES

Ejecutar la implementacion del sistema de gestion de calidad en el laboratorio,

siguiendo las directrices planteadas en el programa de implementacion.

Establecer planificaciones de formacion del personal, que contemple las capacitaciones
obligatorias evaluadas por el SAE y otras necesarias con el fin de garantizar la

competencia del personal.

Mantener bajo vigilancia el estado de los equipos utilizados por el laboratorio, y
gestionar la adquisicion de nuevos equipos, con el fin de poseer equipamiento por
duplicado en caso de ser necesario, asi el equipamiento utilizado en la prestacién de
servicio sea exclusivamente para este fin, y los equipos destinados a docencia y practica

sean distintos.

Obtener la acreditacion del laboratorio, posterior a la implementacion del sistema de
gestion y se garantice la competencia del laboratorio y su capacidad de generar

resultados validos.
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ANEXO 1. Planos del laboratorio
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ANEXO 2. Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y
Calibracion

v

CUESTIONARIO DE
AUTOEVALUACION DE
CUMPLIMIENTO CON LOS
CRITERIOS DE ACREDITACION
DEL SAE SEGUN LA NORMA
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
PARA LABORATORIOS

Servicio de
Aored'riaci()n
Ecuatoriano

RESPONDER A CADA PREGUNTA, UTILIZANDO UNA DE LAS
OPCIONES DE RESPUESTA QUE SE EXPLICAN EN LA INTRODUCCION,
E IDENTIFICAR LAS POSIBLES DESVIACIONES.

“El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe consultar su
revision en la pagina web del SAE (www.acreditacion.gob.ec)”



http://www.oae.gov.ec/
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1. INTRODUCCION

Se presenta este cuestionario de auto evaluacion con el fin de que los laboratorios que tienen el
objetivo de obtener la acreditacién que otorga el SAE, de acuerdo a los requisitos de la norma
ISO 17025, obtengan una aproximaciéon del grado de cumplimiento de los aspectos que seran
evaluados.

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones. En cada pregunta se indica, entre
paréntesis, el apartado de la norma al que se refiere (va precedido de una “C” en el caso que se
refiera a los Criterios Generales de Acreditacién del SAE).

La forma de completar este conjunto de preguntas pretende ser sencilla, mediante el marcado
de respuestas que pueden ser de uno de los tipos siguientes:

SI/NO
DI:  Sistematica Definida documentalmente! e Implantada eficazmente?.

DNI: Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.

w N o

NDA: Sistematica No Definida documentalmente pero existen Actuaciones que
pretenden resolver la cuestion.

4. NDNA: No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones
relativas a la cuestion.

5. NA: No es de Aplicacion en el laboratorio®.

También existen preguntas que se responden con textos que sirven para detallar algunos
aspectos que deberian estar contemplados en la documentacién vigente del sistema implantado
en el laboratorio.

En el espacio vacio que se ha dejado tras cada pregunta esté previsto para que el laboratorio
anote, a modo de referencia cruzada, el documento o documentos internos en que se encuentra
respuesta a la cuestién presentada (Procedimiento, Instructivo, ...... ).

1 NOTA 1: El grado de definicién y extensién de la sistematica definida puede ser motivo de
diferentes interpretaciones.

2 NOTA 2: Se entiende por eficazmente implantada, cuando se aplica regularmente (cada vez
que se muestra necesario) y consigue el objetivo que se pretende.

3 NOTA 3: Que sea de aplicacion o no puede ser motivo de diferentes interpretaciones.
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2. CUESTIONARIO
4.1 Imparcialidad

¢ Se lleva a cabo de una manera imparcial y estructurada las
actividades del laboratorio, y se gestionan para salvaguardar la
imparcialidad? (4.1.1).

Documento interno:

DNI| NDA| [NDNAJ

Ni] NoAl [NGNA

¢La direccion del laboratorio esta comprometida con la
imparcialidad? (4.1.2).

Documento interno:

¢Es responsable el laboratorio de la imparcialidad de sus
actividades y no permite presiones comerciales, financieras u

otras que comprometan la imparcialidad? (4.1.3)

Documento interno:

i) NDAl [NBNA

¢ Se han identificado los riesgos a su imparcialidad de forma
continua. Estos riesgos incluyen aquellos riesgos que surgen
de sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de
su personal? (4.1.4)

Documento interno:

ni] NDAl [NBNA

¢El laboratorio tiene la capacidad para demostrar cédmo se
elimina o minimiza el riesgo para la imparcialidad? (4.1.5)
Documento interno:

4.2 Confidencialidad

¢, Se han definido las responsabilidades, por medio de acuerdos
legalmente ejecutables, de la gestion de toda la informacion
obtenida o creada durante la realizacion de actividades del
laboratorio? (4.2.1).
| Documento interno: |

DNI| INDA| |NDNAJ

bni] NoAl [NGNA

.Se ha informado al cliente, con antelacién, acerca de la
informaciéon que pretende poner al alcance del publico y
cualquier otra informaciéon del propietario y que se debe
considerar como confidencial? (4.2.1).

¢,Se ha documentado en su sistema de gestion la manera como
asegura que los acuerdos sean legalmente ejecutables? (C
4.2.1)

| Documento interno: |

i) NoAl [NBNA

¢ Se ha establecido como se notificara al cliente o a la persona
interesada de la informacién proporcionada, salvo la que esta
prohibida por ley. En los casos cuando el laboratorio sea
requerido por ley o autorizado por las disposiciones
contractuales, para revelar informacién confidencial? (4.2.2)
Documento interno:
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¢ Se ha establecido medidas para garantizar la confidencialidad

entre el cliente y el laboratorio, acerca de la informacion del DN INDA] |NDNA|
cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente. Se asegura
gue el proveedor (fuente) debe mantenerse como confidencial
por parte del laboratorio y no compartirse con el cliente, a menos
gue se haya acordado con la fuente? (4.2.3)

Documento interno:

¢ Se ha establecido medidas para garantizar la confidencialidad
del personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, DNi] NDA| NDNA|
personal de organismos externos o individuos que actlen en
nombre de laboratorio, de toda informacién obtenida o creada
durante la realizacion de las actividades del laboratorio, excepto
lo requerido por ley.? (4.2.4)

¢, Se ha documentado por escrito el compromiso del personal del
laboratorio y del personal externo que suministra servicios
externamente, que tengan acceso a la informacién de los
clientes, de respetar las medidas tomadas por el laboratorio para
asegurar la confidencialidad y seguridad de la informacion y
resultados obtenidos? (C 4.2.4)

Documento interno:

5 Requisitos relativos a la estructura

¢, Se dispone de documentos (escrituras de constitucién, decreto
de creacion que definan la entidad legal o una parte definida de
una entidad legal del laboratorio? (5.1).
¢ Se ha identificado en su documentacion la personeria juridica
gue asume sus responsabilidades legales?. (C 5.1)
| Documento interno: |

ni] NDAl [NBNA

¢, Se ha identificado el personal de la direccion que tiene la
responsabilidad general del laboratorio? (5.2).
¢,Se ha documentado en su sistema quién o quienes conforman
la direccién que tiene la responsabilidad general del laboratorio.
Los miembros de la direccion del laboratorio cumplen con los
requisitos establecidos en el CR GA01?. (C 5.2)

| Documento interno: |

bni] NoAl [NGNA

¢, Se ha definido y documentado el alcance de las actividades de
laboratorio? (5.3)

(El laboratorio solo debe declarar conformidad con este
documento para el alcance de las actividades de laboratorio, lo
cual excluye las actividades de laboratorio que son
suministradas externamente en forma continua).

Documento interno:

¢Las actividades de laboratorio cumplen los requisitos de este
documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades

reglamentarias y de las organizaciones que otorgan

reconocimiento? (5.4)

(Lo anterior debe incluir las actividades de laboratorio realizadas
en todas sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus
instalaciones permanentes, en instalaciones temporales o
moéviles asociadas, o en las instalaciones del cliente)
Documento interno:
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DNI] [NDA] [NDNA|

¢ Existe definido la organizacion y la estructura de gestion del
laboratorio, su ubicacion dentro de una organizacion matriz y las
relaciones entre la gestion, las operaciones técnicas y los
servicios de apoyo? 5.5 a)

Documento interno:

DNI| INDA| [NDNA|

¢Existen documentos que reflejen las responsabilidades,
autoridades e interrelacién de todo el personal que dirige, realiza
o verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades
de laboratorio? 5.5 b)

Documento interno:

bNi] NoAl [NGNA

¢, Se ha documentado procedimientos en la extensién necesaria
para asegurar la aplicacidon coherente de sus actividades de
laboratorio y la validez de los resultados? (5.5 c)

Documento interno:

bNi] NoAl [NGNA

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen la implementacién, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion? (5.6 a)

Documento interno:

bNi] NoAl [NGNA

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen la identificacién de las desviaciones del
sistema de gestion, o de los procedimientos para la realizacion
de las actividades de laboratorio? (5.6 b)

Documento interno:

i) NoAl [NBNA

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen el inicio de acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones? (5.6 c)

Documento interno:

i) NoAl [NBNA

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que informan a la direccion del laboratorio acerca del
desemperio del sistema de gestion y de cualquier necesidad de
mejora? (5.6 d)

Documento interno:

DNI] INDA|] [NDNAJ

¢El laboratorio se ha asegurado de contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que aseguran la eficacia de las actividades de
laboratorio? (5.6 €)
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Documento interno:

¢ Se ha asegurado la direccion del laboratorio de que se efectla
la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestién y a
la importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros

requisitos? (5.7 a)

Documento interno:

¢Se ha asegurado la direccion del laboratorio de que se
mantiene la integridad del sistema de gestiébn cuando se

planifican e implementan cambios en éste.? (5.7 b)

Documento interno:

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

¢ Se tiene disponibilidad del personal, las instalaciones, el
equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios
para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio? (6.1).

| Documento interno:

6.2 Personal

¢ Se asegura que todo el personal del laboratorio, ya sea
interno o externo, que puede influir en las actividades de
laboratorio actlle imparcialmente, sea competente y trabaje
de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio? (6.2.1).

| Documento interno:

¢ Se ha documentado los requisitos de competencia para
cada funcién que influye en los resultados de las actividades
del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion,
calificacion, formacién, conocimiento técnico, habilidades y
experiencia? (6.2.2)

Documento interno:

SEl personal tiene la competencia para realizar las
actividades de laboratorio de las cuales es responsable y
para evaluar la importancia de las desviaciones? (6.2.3)

Documento interno:

¢(Existen las comunicaciones entre la direccion del
laboratorio y el personal de sus tareas, responsabilidades y
autoridad? (6.2.4)

Documento interno:

¢, Se dispone de procedimientos registros para determinar los
requisitos de competencia? 6.2.5 a)
¢El personal interno y externo al laboratorio cumple con
todos los requisitos que exigen la norma y los requisitos
establecidos en el CR GA01? 6.2.5

DNI| INDA| |NDNAJ
DNI| INDA| |NDNAJ
DNI| INDA| [NDNAJ
DNI| NDA| [NDNAJ
DNI] INDA|] [NDNAJ




Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

Documento interno:

. L . . DNI| [NDA| [NDNA
¢, Se dispone de procedimientos registros para seleccionar al p] | | |
personal? 6.2.5 b)
Documento interno:

. . . DNI| [NDA| [NDNA
¢ Se dispone de procedimientos registros para formar al p] | | |
personal? 6.2.5 ¢)

Documento interno:

. L . . DNI| [NDA| [NDNA
¢ Se dispone de procedimientos registros para supervisar al pi] | | | |
personal? 6.2.5 d)

Documento interno:

. - . . DNI| |[NDA| [NDNA
¢, Se dispone de procedimientos registros para autorizar al pi] | | | |
personal? 6.2.5 e)

Documento interno:

. . . . DNI| [NDA| [NDNA
¢ Se dispone de procedimientos registros para realizar el ] | | | |
seguimiento de la competencia del personal? 6.2.5 f)

Documento interno:

. . . DNI| [NDA| [NDNA
¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes | N | | |
autorizaciones para actividades de laboratorio especificas:
desarrollar, modificar, verificar y validar métodos? 6.2.6 a)
¢ Existen las autorizaciones del personal para la ejecucién
de cada ensayo, calibraciéon, muestreo y en el manejo de
equipos complejos?. C 6.2.6
Documento interno:

- . . DNI| |[NDA| [NDNA
cHa emitido el laboratorio las correspondientes bt} | | | |
autorizaciones para actividades de laboratorio especificas:
analizar los resultados, incluidas las declaraciones de
conformidad o las opiniones e interpretaciones;? 6.2.6 b)

Documento interno:

. . . DNI| |[NDA| [NDNA
cHa emitido el laboratorio las correspondientes bt} | | | |
autorizaciones para actividades de laboratorio especificas:
informar, revisar y autorizar los resultados.? 6.2.6 ¢)

Documento interno:
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
¢,Son adecuadas las instalaciones y las condiciones ambientales

para las actividades del laboratorio y no afectan adversamente
a la validez de los resultados? (6.3.1)
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Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:
contaminacién microbiana,

polvo,

perturbaciones electromagnéticas,

radiacion,

humedad,

suministro eléctrico,

temperatura,

sonido, ruido y vibracion.

Documento interno:

¢, Se han documentado los requisitos para las instalaciones y las
condiciones ambientales necesarias para realizar las
actividades de laboratorio...? (6.3.2)

Documento interno:

¢ Se da seguimiento, se controla y se registra las condiciones
ambientales de acuerdo con las especificaciones, los métodos o
procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la validez de
los resultados? (6.3.3)

¢, Si se trata de laboratorios de calibracién se dispone de un
sistema de registro continuo de las condiciones ambientales
gue afecten a los resultados de las calibraciones? C 6.3.3

Documento interno:

¢, Se implementa y se realiza el seguimiento periédico de las
medidas para controlar las instalaciones e incluyen el acceso y
uso de areas que afectan a las actividades de laboratorio?
(6.3.4) a)

Documento interno:

¢, Se implementa y se realiza el seguimiento periédico de las
medidas para controlar las instalaciones e incluyen la
prevencion de contaminacién, interferencia o influencias
adversas en las actividades de laboratorio? (6.3.4) b)

Documento interno:

¢, Se implementa y se realiza el seguimiento periédico de las
medidas para controlar las instalaciones e incluyen la
separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades de
laboratorio incompatibles? (6.3.4) c)

Documento interno:

¢El laboratorio se asegura de que se cumplan los requisitos
relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales, cuando
el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones
gue estén fuera de su control permanente? (6.3.5)

Documento interno:

DNI| INDA| [NDNA|

DNI| INDA| [NDNA|

DNI| INDA| |NDNAJ

DNI| INDA| [NDNAJ

DNI| INDA| [NDNAJ

DNI| INDA| [NDNAJ
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6.4 Equipamiento
¢, Se tiene acceso al equipamiento? (6.4.1):

o instrumentos de medicidn,

o software,

o patrones de medicion,

o materiales de referencia,

o datos de referencia,

o reactivos,

o consumibles o aparatos auxiliares
Documento interno:

¢El equipamiento que esta fuera del control permanente del
laboratorio cumple los requisitos de la norma? (6.4.2)
Documento interno:

bNi] NoAl [NGNA

,Se cuenta con un procedimiento para la manipulacion,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado
del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y
con el fin de prevenir contaminacién o deterioro? (6.4.3)
Documento interno:

. Se verifica que el equipamiento cumple los requisitos
especificados, antes de ser instalado o reinstalado para su
servicio? (6.4.4)

¢, Se calibran los equipos de medicién antes de la puesta en
servicio? C 6.4.4

Documento interno:

ni] NDAl [NBNA

¢El equipo utilizado para mediciébn es capaz de lograr la
exactitud de la medicién y/o la incertidumbre de medicion
requeridas para proporcionar un resultado valido? (6.4.5)
Documento interno:

i) NoAl [NBNA

¢, Se ha calibrado el equipo de medicién cuando:
— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez
de los resultados informados, y/o
— se requiere la calibracion del equipo para establecer la
trazabilidad metroldgica de los resultados

informados? (6.4.6)

¢ En el caso de material de vidrio, se ha calibrado al menos un
item del lote y se ha verificado el 10% del resto del material de
vidrio? C 6.4.6

Documento interno:

bni] DA NoNA

¢ Se ha establecido un programa de calibracién, y se lo ha
revisado y ajustado segun sea necesario, para mantener la
confianza en el estado de la calibracion? (6.4.7)

Documento interno:

10
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DNI] [NDA] [NDNA|

¢ Se ha etiquetado, codificado e identificado todos los equipos
que requieran calibracion o que tengan un periodo de validez
definido, permite que el usuario identifique facilmente el estado
de calibracion? (6.4.8)

Documento interno:

¢ Se ha puesto fuera de servicio al equipo que ha sido sometido
. DNI| [NDA NDNA NA
a una sobrecarga o a uso inadecuado?: pi] | | | [na
(6.4.9)
e que dé resultados cuestionables; o
e que se haya demostrado que esta defectuoso; o
e que est4 fuera de los requisitos especificados
Documento interno:
.Se han tomado acciones en relacion al equipo que se bNi| NDA|  NDNA

encuentra fuera de servicio hasta que se realice la verificacion
de su correcto funcionamiento?, considerando:
(6.4.9)

e el aislarlo para evitar su uso; o

e rotularlo; o

e marcarlo claramente.
¢SEl Laboratorio ha examinado el efecto del defecto o la
desviacién respecto a los requisitos especificados, y ha iniciado
la gestién de los procedimientos de trabajo no conforme?

Documento interno:

,Se cuenta con un procedimiento de comprobaciones
intermedias para mantener confianza en el desempefio del DN NDNA

equipo?
(6.4.10)

Documento interno:

:.Se han llevado a cabo cuando sean necesarias las
. . . . DNI| [NDA NDNA NA
comprobaciones intermedias de acuerdo con el procedimiento? pni] | | | [na
(6.4.10)
Documento interno:
¢El laboratorio ha asegurado que los datos de valores de
. . . .. DNI| |[NDA NDNA NA
referencia o factores de correccion de la calibracion y de los pni] | | | [na
materiales de referencia se han actualizado e implementado,
segin sea apropiado, para cumplir con los requisitos
especificados?
(6.4.11)
Documento interno:
¢ El laboratorio ha tomado acciones viables para evitar ajustes bni] NDA]  NDNA

no previstos del equipo que invalidarian los resultados?
(6.4.12)

Documento interno:

11
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¢ El laboratorio conserva los registros de los equipos que pueden
influir en las actividades del laboratorio? Estos registros incluyen,
al menos, lo siguiente:

(6.4.13)

a) la identificacién del equipo, incluida la versién del software y
del firmware;

b) el nombre del fabricante, la identificacién del tipo y el nimero
de serie u otra identificacion Unica;

c) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los
requisitos especificados;

d) la ubicacioén actual;

e) las fechas de la calibracion, los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y la fecha
de la préxima calibracion o el intervalo de calibracion;

f) la documentacién de los materiales de referencia, los
resultados, los criterios de aceptacion, las fechas pertinentes y
el periodo de validez;

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo
hasta la fecha, cuando sea pertinente para el desempefio del
equipo;

h) los detalles de -cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacién o reparacion realizada al equipo.

Documento interno:

e 6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

¢El laboratorio mantiene la trazabilidad metrolégica de los
resultados de sus mediciones mediante una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de calibracion?

(6.5.1)

Documento interno:

DNI] [NDA]

INDNA|
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DNI] [NDA]

INDNA|

Ver también el documento del SAE: PLO1Politica. Trazabilidad de las mediciones

¢ El laboratorio ha asegurado que los resultados de la medicién
sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SlI)?,
mediante:

(6.5.2)

a) la calibracién proporcionada por un laboratorio

competente (laboratorios que cumplen con los requisitos
de la norma ISO/IEC 17025); o
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Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

b) los valores certificados de materiales de referencia
certificados proporcionados por productores competentes
(cumplen con los requisitos de la Norma ISO 17034) con
trazabilidad metroldgica establecida al SI; o

c) larealizacion directa de unidades del S| aseguradas por
comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales
o internacionales.

NOTA En el folleto de Sl se proporcionan detalles de la
realizacion practica de las definiciones de algunas
unidades importantes.

Documento interno:

¢El laboratorio ha demostrado trazabilidad metrolégica a una

referencia apropiada cuando la trazabilidad metrologica a

unidades del Sl no sea técnicamente posible?

(6.5.3)

Como, por ejemplo:

a) Valores certificados de materiales de referencia
certificados suministrados por un productor competente;

b) Resultados de los procedimientos de medicién de
referencia, métodos especificados o normas de consenso
gue estan descritos claramente y son aceptados, en el
sentido de que proporcionan resultados de medicién
adecuados para su uso previsto y asegurados mediante
comparacion adecuada.

Documento interno:

e 6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

¢ El laboratorio ha asegurado de que los productos y servicios
suministrados externamente, que afectan a las actividades del
laboratorio, son adecuados? Ver C 6.5.1 y CR GA04 Criterios de
uso de simbolo y referencia a la condicién de acreditado

(6.6.1)
NOTA
Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos
de medicién, equipos auxiliares, materiales consumibles y
materiales de referencia.
Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios de
calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios
de mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de
ensayos de aptitud, y servicios de evaluaciéon y de auditoria.

Documento interno:

¢El laboratorio ha utilizados los productos y servicios
suministrados externamente?, Unicamente cuando estos
productos y servicios estan previstos:

(6.6.1)

13
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Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

a) para laincorporacion a las actividades propias de

laboratorio;

b) que se suministran, parcial o totalmente, directamente al
cliente por el laboratorio, como se reciben del proveedor
externo;

c) que se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

Documento interno:

¢ El laboratorio cuenta con un procedimiento de registros?, para:
(6.6.2)

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para
productos y servicios suministrados externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccion, seguimiento
del desempefio y reevaluacién de los proveedores externos;

c) asegurar que los productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos establecidos por el
laboratorio, 0 cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes
de este documento, antes de que dichos productos o servicios
se usen o se suministren al cliente;

d) emprender cualquier accidn que surja de las evaluaciones, del
seguimiento del desempefio y de las reevaluaciones de los
proveedores externos?

Documento interno:

¢ El laboratorio conserva los registros ?, de:
(6.6.2)

a) definicion, revisién y aprobacién de los requisitos del
laboratorio para productos y servicios suministrados
externamente;

b) definicion de los criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacion de los proveedores
externos;

c) Haber asegurado de que los productos y servicios
suministrados externamente cumplen los requisitos establecidos
por el laboratorio, o cuando sean aplicables, los requisitos
pertinentes de este documento, antes de que dichos productos
0 servicios se usen o se suministren al cliente;

d) Haber emprendido cualquier accién que surja de las
evaluaciones, del seguimiento del desempefio y de las
reevaluaciones de los proveedores externos?

Documento interno:
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Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢El laboratorio comunica a los proveedores externos sus
requisitos?, para:
(6.6.3)

a) los productos y servicios que se van a suministrar;
b) los criterios de aceptacion;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion
requerida del personal;

d) las actividades que el laboratorio o sus clientes
pretendan llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo.

Documento interno:

7 REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

¢ El laboratorio cuenta con un procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos? El procedimiento asegura que:
(7.1.2)

a) los requisitos se definan, documenten y comprendan
adecuadamente;

b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para
cumplir los requisitos;

c) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos del apartado 6.6 de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2017 y el laboratorio informe al cliente sobre las
actividades de laboratorio especificas que seran realizadas
por proveedores externos y obtenga la aprobacion del
cliente;

NOTA 1 Se reconoce que las actividades de laboratorio
suministradas externamente pueden suceder cuando:

— el laboratorio tiene los recursos y las competencias para
llevar a cabo las actividades, sin embargo, por razones
imprevistas no tiene la capacidad de llevarlas a cabo en parte o
totalmente;

— el laboratorio no tiene los recursos o la competencia para
llevar a cabo las actividades.

d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y
que sean capaces de cumplir los requisitos del cliente.

NOTA 2 Para clientes internos o habituales, las revisiones de las
solicitudes, ofertas y contratos se pueden llevar a cabo de una
manera simplificada.

Documento interno:
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¢,Cuando el método solicitado por el cliente se considera
inapropiado o desactualizado el laboratorio le informa al
cliente?

(7.1.2)

Documento interno:

¢,Cuéando el cliente solicita una declaracion de conformidad con
una especificacion o norma para el ensayo o calibraciéon (por
ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia),
se define claramente la especificacion o la norma y la regla de
decision?

(7.1.3)

NOTA Para mayor orientacibn sobre declaraciones de
conformidad, véase la Guia ISO/IEC 98-4.

Documento interno:

¢La regla de decision seleccionada se comunica y acuerda con
el cliente, a menos que esta sea inherente a la especificacion o
a la norma solicitada?

(7.1.3)

Documento interno:

¢ Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se
resuelve antes de que comiencen las actividades de laboratorio?
(7.1.4)

Documento interno:

¢ Cada contrato es aceptable tanto para el laboratorio como para
el cliente?
(7.1.4)

Documento interno:

¢Las desviaciones solicitadas por el cliente no tienen impacto
sobre la integridad del laboratorio o sobre la validez de los
resultados?

(7.1.4)

Documento interno:

¢ Se informa al cliente de cualquier desviacion del contrato?

(7.1.5)
Documento interno:
¢ Se repite la revision del contrato si este es modificado
después de que el trabajo ha comenzado?

(7.1.6)

Documento interno:
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¢ Se comunica a todo el personal afectado de cualquier
modificacion al contrato después que el trabajo ha DNI| INDA|  [NDNA|
comenzado?
(7.1.6)
Documento interno:
¢El laboratorio coopera con los clientes o con sus
representantes para aclarar las solicitudes de los clientes en DNi] NDA|  [NDNA
relacién con el trabajo realizado?
(7.1.7)
NOTA Esta cooperacién puede incluir el proporcionar acceso
razonable a las areas pertinentes del laboratorio para presenciar
actividades de laboratorio especificas del cliente
Documento interno:
¢El laboratorio coopera con los clientes o con sus
. L ~ DNI| [NDA NDNA| NA
representantes para realizar seguimiento del desempefio del bt} | | | [na
laboratorio en relacion con el trabajo realizado?
(7.1.7)
NOTA Esta cooperacién puede incluir el preparar, embalar y
enviar items que necesita el cliente para propésitos de
verificacion.
Documento interno:
¢Se conservan los registros de las revisiones, incluido
. A DNI| [NDA NDNA| NA
cualquier cambio significativo? pi] | | | [na
(7.1.8)
Documento interno:
¢Se conservan los registros de las discusiones pertinentes con
. .. DNI| [NDA NDNA| NA
los clientes acerca de los requisitos de estos, o de los pni] | | | [na
resultados de las actividades de laboratorio?
(7.1.8)
Documento interno:
7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS
7.2.1 SELECCION Y VERIFICACION DE METODOS
¢ El laboratorio usa métodos y procedimientos apropiados para bni] NDA]  NDNA

todas las actividades de laboratorio y, cuando sea apropiado,

para la evaluacion de la incertidumbre de medicidon, asi como

también las técnicas estadisticas para el analisis de datos?
(7.2.1.1)

Documento interno:
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¢, Se mantienen actualizados y facilmente disponibles para el bNI] NDA
personal todos los métodos, procedimientos y documentacion de
soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos de
referencia pertinentes a las actividades de laboratorio?

(7.2.1.2)

INDNA|

Documento interno:

c',_EI laboratorio se ha asegurado de que utiliza la u_Itlma version BN [NDA]
vigente de un método, a menos que no sea apropiado o
posible? Ver C 7.2.1.3

INDNA|

(7.2.1.3)

Documento interno:

¢ El laboratorio para asegurar la aplicacion del método de forma
. DNI| [NDA
coherente, lo ha complementado con detalles adicionales? pi] | |
(7.2.1.3)

INDNA|

NOTA Las normas nacionales, regionales o internacionales u
otras especificaciones reconocidas que contengan informacion
suficiente y concisa acerca de como realizar las actividades de
laboratorio no necesitan ser complementadas o reescritas como
procedimientos internos si estan redactadas de manera que
puedan utilizarse por el personal operativo del laboratorio. Puede
ser necesario proporcionar documentacion adicional para los
pasos opcionales en el método, o detalles adicionales.

Documento interno:

¢Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el

. . p . . I]I DNI| [NDA
laboratorio ha seleccionado un método apropiado e informado al - pi] | |
cliente acerca del método elegido?

INDNA|

(7.2.1.4)

Se recomiendan los métodos publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones
técnicas reconocidas, o en textos o revistas cientificas
pertinentes, o como lo especifique el fabricante del equipo.
También se pueden utilizar métodos desarrollados por el
laboratorio o modificados.

Documento interno:

¢ El laboratorio ha verificado que puede llevar a cabo

apropiadamente los métodos antes de utilizarlos, asegurandose D] [NDA

de que se pueda lograr el desempefio requerido? Ver 7.2.1.5
(7.2.1.5)

INDNA|

Documento interno:

¢El laboratorio conserva los registros de las verificaciones del bNi] NDA

método realizadas? INDNA

(7.2.1.5)

Documento interno:
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¢, Si el método fue modificado por el organismo que lo publicé, la
verificacion se repitio, en la extension necesaria?
(7.2.1.5)

Documento interno:

¢, Si el laboratorio requirié desarrollar un método, estas
actividades se realizaron siguiendo con una planificacion?
(7.2.1.6)

Documento interno:

¢ Si el laboratorio requirié realizar modificaciones al plan de
desarrollo del método estas fueron aprobadas y autorizadas?
(7.2.1.6)

Documento interno:

¢A medida que se ha ido desarrollado el método, se ha llevado
a cabo revisiones periédicas para confirmar que se siguen
satisfaciendo las necesidades del cliente?

(7.2.1.6)

Documento interno:

El laboratorio ha asignado a personal competente provisto con
recursos adecuados para el desarrollo de un método. ¢Las
modificaciones al plan de desarrollo han sido aprobadas y
autorizadas?

(7.2.1.6)

Documento interno:

Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de
laboratorio han sido:
(7.2.1.7)
a) documentadas,
b) justificadas técnicamente,
c) autorizadas 'y

d) aceptadas por el cliente

NOTA La aceptacién de las desviaciones por parte del cliente
se puede acordar previamente en el contrato.

Documento interno:
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7.2.2 VALIDACION DE LOS METODOS

¢El laboratorio ha validado los métodos no normalizados, los
métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o
modificado de otra forma? Ver 7.2.2.1

(7.2.2.1)

NOTA 1 La validacion puede incluir procedimientos para
muestreo, manipulacion y transporte de los items de ensayo o
calibracion.

NOTA 2 Las técnicas utilizadas para la validacion del método
pueden ser una de las siguientes o una combinacién de ellas:

a) la calibracién o evaluacién del sesgo y precisién
utilizando patrones de referencia o0 materiales de
referencia;

b) una evaluacion sistematica de los factores que influyen
en el resultado;

c) larobustez del método de ensayo a traves de la
variacion de parametros controlados, tales como la
temperatura de la incubadora, el volumen suministrado;

d) la comparacién de los resultados obtenidos con otros
métodos validados;

e) las comparaciones interlaboratorio;

f) la evaluacién de la incertidumbre de medicién de los
resultados basada en la comprensién de los principios
tedricos de los métodos y en la experiencia practica del
desempefio del método de muestreo o ensayo.

Documento interno:

¢ Se ha determinado la influencia de los cambios realizados en
un método validado? (7.2.2.2)

Documento interno:

¢ Se ha realizado una nueva validacion del método cuando los
cambios afectan la validacion inicial? (7.2.2.2)

Documento interno:

¢Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados
son pertinentes para las necesidades del cliente? (7.2.2.3)

(Las caracteristicas de desempefio pueden incluir, pero no se
limitan a, el rango de medicién, la exactitud, la incertidumbre
de medicion de los resultados, el limite de deteccion, el limite
de cuantificacion, la selectividad del método, la linealidad, la
repetibilidad o la reproducibilidad, la robustez ante influencias
externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias
provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo
y el sesgo)
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Documento interno:

¢Las caracteristicas de desempefio son coherentes con los DNI| |[NDA|  |NDNA|
requisitos especificados? (7.2.2.3)

Documento interno:

¢ Se conservan registros de todas las actividades realizadas?
(7.2.2.4)

a) el procedimiento de validacion utilizado;
b) la especificacion de los requisitos;

c) la determinacion de las caracteristicas de desempefio
del método;

d) los resultados obtenidos;

e) una declaracion de la validez del método, detallando su
aptitud para el uso previsto.

Documento interno:

MUESTREO
¢ El laboratorio realiza el muestreo de sustancias, materiales o
productos para el subsiguiente ensayo? (7.3.1) Ver CR EA13
Muestreo

Documento interno:

¢ Cuenta con un plan y método de muestreo? (7.3.1) DNI] NDA]  [NDNA|

Documento interno:

¢El método de muestreo considera los factores a controlar DNI| NDA|  [NDNA|
para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente
ensayo o calibracion? (7.3.1)

Documento interno:

¢El plan y método de muestreo esta disponible en el sitio
donde se lleva a cabo el muestreo? (7.3.1)

Documento interno:

¢Los planes de muestreo se basan en métodos estadisticos
apropiados? (7.3.1)

Documento interno:

¢ Describe el plan de muestreo todas las actividades? (7.3.2)
a) la selecciéon de muestras o sitios;
b) el plan de muestreo;

c) la preparacion y tratamiento de muestras

Documento interno:
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¢Conserva los registros de los datos de muestreo que forman
parte del ensayo? Incluyen cuando sea pertinente lo siguiente
(7.3.3)

a) Lareferencia del método de muestreo utilizado

b) Lafechay hora del muestreo

c) Los datos para identificar y describir la muestra

d) La identificacién del personal que realiza el muestreo
e) La identificacién del equipamiento utilizado

f) Las condiciones ambientales o de transporte

g) Los diagramas u otros medios para identifica la
ubicacién del muestreo

h) Las desviaciones, adiciones o exclusiones del
método y del plan de muestreo

Documento interno:

MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO

¢Cuenta con un procedimiento para el transporte, recepcion, DNI| [NDA|  |NDNAJ
manipulacién, proteccién, almacenamiento, conservacion y

disposicion o devolucién de los items de ensayo o calibracion?

(7.4.1)

Documento interno:

¢Dicho procedimiento incluye todas las disposiciones DNI| INDA|  [NDNA|
necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o
calibracion? (7.4.1)

Documento interno:

. Se toman tomar precauciones para evitar el deterioro, la
contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la

manipulacién, el transporte, el almacenamiento/espera, y la

preparacion para el ensayo o calibracién? (7.4.1)

Documento interno:

¢Se siguen las instrucciones de manipulacién suministradas
con el item? (7.4.1)

Documento interno:

¢Los planes de muestreo se basan en métodos estadisticos
apropiados? (7.4.1)

Documento interno:

¢ Cuenta con un sistema para identificar sin ambigiiedades los
items de ensayo o de calibracién? (7.4.2)

Documento interno:

¢La identificacion se conserva mientras el item esté bajo la
responsabilidad del laboratorio? (7.4.2)

Documento interno:
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¢Se asegura el sistema que los items no se confundan
fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en los
registros o en otros documentos? (7.4.2)

Documento interno:

¢Permite el sistema la subdivisién de un item o grupos de
items y la transferencia de items? (7.4.2)

Documento interno:

¢ Se registra las desviaciones de las condiciones especificadas
cuando se recibe el item? (7.4.3)

Documento interno:

¢ Se obtiene instrucciones adicionales del cliente si existe una
duda sobre la adecuacion del item de ensayo/calibracion?
(7.4.3)

Documento interno:

¢ Se registran los resultados de la consulta? (7.4.3)

Documento interno:

¢ El laboratorio incluye un descargo de responsabilidad si el
cliente requiere que el item se ensaye/calibre admitiendo una
desviacion a las condiciones especificadas? (7.4.3)

Documento interno:

¢Los items deben ser almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificas? (7.4.4)
Documento interno:
,Se mantiene, realiza el seguimiento y se registra dichas
condiciones? (7.4.4)
Documento interno:
REGISTROS TECNICOS
¢Contienen los registros técnicos de cada actividad de DNI| INDA|  [NDNA|

laboratorio los resultados, el informe y la informacién suficiente
para facilitar, si es posible, la identificacion de los factores que
afectan al resultado de la medicion y su incertidumbre de
medicién asociada y posibiliten la repeticion de la actividad del
laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las
originales? (7.5.1)

Documento interno:

¢Incluyen los registros la fecha y la identidad del personal
responsable de cada actividad del laboratorio y de comprobar

los datos y los resultados? ¢ Las observaciones, los datos y los

calculos originales se registran en el momento en que se hacen

y se identifican con la tarea especifica? (7.5.1)

Documento interno:

¢Se asegura el laboratorio que las modificaciones a los
registros técnicos sean trazables a las versiones anteriores o
a las observaciones originales? (7.5.2)
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Documento interno:

¢ Se conservan tanto los datos y archivos originales como los
modificados, incluida la fecha de correccién, una indicacion de

los aspectos corregidos y el personal responsable de las

correcciones? (7.5.2)

Documento interno:

EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

¢Ha identificado el laboratorio las contribuciones a la
incertidumbre de medicion? (7.6.1)

Documento interno:

¢ Tiene el laboratorio en cuenta todas las contribuciones que
son significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo,
utilizando los métodos apropiados de analisis? (7.6.1)

Documento interno:

¢Evalla el laboratorio de calibracion la incertidumbre de
medicion para todas las calibraciones, incluidas las de sus
propios equipos? (7.6.2)

Documento interno:

¢Evalia el laboratorio de ensayo la incertidumbre de
medicion? (7.6.3)

Documento interno:

¢,Realiza el laboratorio una estimacion basada en la
comprension de los principios tedéricos o la experiencia practica

de la realizacion del método cuando el método no permite una

evaluacion rigurosa? (7.6.3)

Documento interno:

ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento para hacer el DNI| [NDA|  |NDNAJ
seguimiento de la validez de los resultados? (7.7.1)

Documento interno:

¢,Permite el registro de datos que las tendencias sean
detectables y se aplican técnicas estadisticas para la revision
de los resultados? (7.7.1)

Documento interno:

¢ El seguimiento es planificado y revisado? (7.7.1)

Documento interno:

¢ Qué actividades incluye? (7.7.1)

Documento interno:

24



Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢Realiza el seguimiento de su desempefio mediante la
comparacion con los resultados de otros laboratorios? (7.7.2)

Ver: CR GA 08 Criterios generales. Participacion en ensayos

de aptitud.

Documento interno:

¢ Estas actividades son planificadas y revisadas? (7.7.2)

Documento interno:

¢, Qué actividades ha realizado? (7.7.2)

Documento interno:

¢ Se analiza los datos de las actividades de seguimiento, se los
utiliza para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las
actividades del laboratorio? (7.7.3)

Documento interno:

.Se toman las acciones apropiadas para evitar que se
informen resultados incorrectos si se detecta que los

resultados de los analisis de datos de las actividades de

seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos? (7.7.3)

Documento interno:

INFORME DE RESULTADOS

¢Se revisa y autoriza los resultados antes de su liberacion? DNI| INDA|  [NDNA|
(7.8.1.1)

Documento interno:

¢Se suministran los resultados de manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva? (7.8.1.2)

Documento interno:

cIncluyen toda la informacion acordada con el cliente, la
necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la
informacion exigida en el método utilizado? (7.8.1.2)

Documento interno:

¢Se conservan todos los informes emitidos como registros
técnicos? (7.8.1.2)

Documento interno:

¢ Realiza el laboratorio informes simplificados? (7.8.1.2)

Documento interno:

¢Existe un acuerdo con el cliente para emitir informes
simplificados? (7.8.1.2)

Documento interno:

¢Lainformacién de los numerales 7?78.2 al 7.8.7 se encuentra
facilmente disponible? (7.8.1.2)

Documento interno:
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

REQUISITOS GENERALES PARA LOS INFORMES

Incluye el informe al menos la siguiente informacion (7.8.2.1)
e Untitulo

e Nombre y direccién del laboratorio

e Lugar en el que se realizan las actividades del laboratorio
¢ Identificacidn Unica de los componentes y del final

¢ Nombre e informacién de contacto cliente

e |dentificacion del método utilizado

e  Descripcién e identificacién del item y su condicion

e Fecha de recepcion y de muestreo (si es critica)

e  Fechas de ensayo/ calibracién

e Fecha de emision del informe

e Referencia al plan y método de muestreo

e Declaracion de que los resultados se relacionan solamente
con el item

. Los resultados con las unidades de medicion
e Adiciones, desviaciones o exclusiones del método
e Identificacion de las personas que autorizan el informe

e Identificacion clara si los resultados son de un proveedor
externo

¢ldentifica claramente los datos suministrados por el cliente?
(7.8.2.2)

Documento interno:

¢Se incluye un descargo de responsabilidad cuando la
informacion proporcionada por el cliente pueda afectar la
validez de los resultados? (7.8.2.2)

Documento interno:

¢, Se indica que los resultados se aplican a la muestra cémo se
recibid, si el laboratorio no es responsable del muestreo?
(7.8.2.2)

Documento interno:

INFORMES DE ENSAYOS

¢Los informes de ensayo incluyen lo siguiente? (7.8.3.1)

Informacién de las condiciones especificas tales como
ambientales

Declaracion de conformidad con especificaciones, si es
pertinente

La incertidumbre de medicién si aplica, en la misma unidad
gue el mesurando o en un término relativo

Opiniones e interpretaciones si es apropiado

Informacién adicional que pueda ser requerida por métodos
especificos
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢El Laboratorio es responsable del muestreo? (7.8.3.2)

¢Los informes de ensayo cumplen con los requisitos del
apartado 778.5?

Documento interno:

CERTIFICADOS DE CALIBRACION

¢ Los certificados de calibracion incluyen lo siguiente? (7.8.4.1)

La incertidumbre de medicion, en la misma unidad que el
mesurando o en un término relativo

Las condiciones (por ejemplo, ambientales), en que se hizo la
calibracion

Declaracion que identifique como las mediciones son trazables
metrolégicamente

Las calibraciones antes y después de ajuste o reparacién

Declaracion de conformidad con requisitos o especificaciones
cuando sea pertinente

Opiniones o interpretaciones, cuando sea apropiado

¢ El Laboratorio es responsable del muestreo? (7.8.4.2)

¢ Los certificados de calibracién cumplen con los requisitos del
apartado 7.8.5?

Documento interno:

INFORMACION DE MUESTREO

¢El laboratorio es responsable del muestreo. Los informes
incluyen lo siguiente? (7.8.5)

Fecha de muestreo

La identificacion del item o material muestreado
La ubicacion del muestreo

Una referencia al plan y método de muestreo

Los detalles de cualquier condicién ambiental durante el
muestreo

La informacién requerida para evaluar la incertidumbre del
ensayo o calibracion subsiguiente

INFORMACION SOBRE DECLARACIONES DE
CONFORMIDAD

¢Cuando el laboratorio proporciona declaraciones de
conformidad con una especificacion o norma, tiene
documentada la regla de decision, tiene en cuenta el nivel de
riesgo asociado con la regla de decision? (7.8.6.1)

Documento interno:
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢El laboratorio informa lo siguiente, sobre la declaracion de

conformidad? (7.8.6.2)

A qué resultado se aplica

Que especificaciones o normas o parte de estas cumple o ho

La regla de decision aplicada

INFORMACION SOBRE OPINIONES E INTERPRETACIONES

¢ Cuando se expresan opiniones o interpretaciones, el personal
esté autorizado y la base esta documentada? (7.8.7.1)

Documento interno:

¢Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes
se basan en los resultados obtenidos del item? (7.8.7.2)

Documento interno:

¢ Se registran los dialogos con el cliente cuando las opiniones e
nterpretaciones se comunican verbalmente? (7.8.7.3)

Documento interno:

MODIFICACIONES A LOS INFORMES

¢ Cuando se necesita cambiar o emitir nuevamente un informe
se ldentifica las modificaciones en los informes, y si es
apropiado se incluye en el informe la razén del cambio?
(7.8.8.1)

¢ Cuando se realizan las modificaciones a un informe después
de su emisién, se realizan solamente en forma de otro
documento? (7.8.8.2)

¢ Si se emite otro informe completo se identifica en forma Unica
y tiene una referencia al original que reemplaza? (7.8.8.3)

QUEJAS

¢,Cuenta con un proceso documentado? (7.9.1)

Documento interno:

¢ Esta disponible la descripciéon del proceso de tratamiento de
quejas para cuando lo solicite cualquier parte interesada?

¢ Se confirma si la queja se relaciona con las actividades del
laboratorio, en caso afirmativo se trata las quejas? ¢Se ha
definido que el laboratorio es responsable de todas las
decisiones a todos los niveles del proceso de quejas? (7.9.2)

Documento interno:
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Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢ El proceso de tratamiento de quejas ha incluido los siguientes
elementos?

Descripcién del proceso completo desde la recepcion hasta la
respuesta

El seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones
tomadas para resolverlas

Se asegura que las acciones son apropiadas (7.9.3)

Documento interno:

¢Se asegura de recopilar toda la informacion requerida para
validar la queja? (7.9.4)

Documento interno:

¢Acusa recibo de la queja e informa al que presenta la queja el
progreso y el resultado del tratamiento de la queja? (7.9.5)

Documento interno:

¢Los resultados que se comunican a quién presenta la queja,
estan realizados o revisados por personas no involucradas en
las actividades del laboratorio que originaron la queja? (7.9.6)

Documento interno:

¢ Se notifica formalmente el cierre del tratamiento de las quejas
a quién presenta la queja? (7.9.7)

Documento interno:

TRABAJO NO CONFORME

¢Se ha establecido un procedimiento y se ha para DNI| NDA|  [NDNA|
implementado cuando cualquier aspecto de las actividades o

resultados no cumplen con sus propios procedimientos o

requisitos acordados con el cliente? (7.10.1)

Documento interno:

¢Se han designado a los responsables y autoridades para la DNI| NDA|  [NDNA|
gestién del trabajo no conforme?

Documento interno:

En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones basados en DNI| INDA|  [NDNA|
los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio?

Documento interno:

¢ Se evalla la importancia del trabajo no conforme incluyendo DNI| INDA|  [NDNA|
un andlisis de impacto sobre los resultados previos?

Documento interno:

¢Se toma la decision de la aceptabilidad del trabajo no DNI] NDA]  [NDNA|
conforme? ¢ En caso necesario, se notifica al cliente y se anula
el trabajo?

Documento interno:
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢Se ha definido la responsabilidad para autorizar la DNI| |[NDA|  INDNAJ
reanudacion del trabajo?

Documento interno:

¢Conserva los registros del Trabajo no conforme y las DNI| INDA|  [NDNA|
acciones? (7.10.2)

Documento interno:

¢Si la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria DNI| INDA|  [NDNA|
volver a ocurrir, se establece que debe implementar acciones
correctivas? (7.10.3)

Documento interno:

CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

¢El Laboratorio tiene acceso a los datos y la informacion DNI| INDA|  [NDNA|
necesaria para llevar a cabo las actividades? (7.11.1)

¢ Los sistemas de gestion de la informacion han sido validados DNI| INDA|  [NDNA|
en cuanto a su funcionalidad, antes de su introduccién. Las

modificaciones al software se autorizan se documenta y

validan antes de su implementacion?

Documento interno:

¢ El sistema de gesti6n de la informacion esta? DNI] NDA]  [NDNA|

Protegido para acceso no autorizado

A salvo de manipulacion indebida y pérdida

Es operado en un ambiente que cumplen especificaciones.
En caso de sistemas no informaticos se salvaguarda la
exactitud del registro y transcripciones manuales

Se asegura la integridad de los datos y de la informacion

Registra los fallos del sistema y de las acciones inmediatas y
correctivas

Documento interno:

¢Cuando los sistemas de gestion de la informacion se DNI| NDA|  [NDNA|
gestionan y mantienen fuera del sitio o por un proveedor

externos, se asegura que el proveedor externo cumple

requisitos aplicables? (7.11.4)

Documento interno:

¢Se asegura que las instrucciones, manuales y datos de DNI| INDA|  [NDNA|
referencia del sistema estén disponibles para el personal?
(7.11.5)

Documento interno:

¢Se comprueban de una manera sistematica y apropiada los DNI| INDA|  [NDNA|
célculos y las transferencias de datos?

Documento interno:
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

¢El laboratorio ha establecido un sistema de gestién que apoye el logro de
los requisitos de la norma y asegura la calidad de los resultados del
laboratorio? (8.1.1)

¢Ha implementado un sistema de gestion de acuerdo a la Opcién A o la
Opcién B? (8.1.1)

¢ El laboratorio opta por la opcién A? (8.1.2)

¢ El laboratorio opta por la opcién B? (8.1.3)

DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

¢ Esta documentado politicas, objetivos para el cumplimiento de DNI| [NDA]

INDNA|

los requisitos, las politicas y objetivos se entienden e
implementan en todos los niveles de la organizacién? (8.2.1)

Documento interno:

¢Las politicas y objetivos abordan la competencia, la DNI] [NDA]

INDNA|

imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio? (8.2.2)

Documento interno:

¢La direccion evidencia compromiso con el desarrollo y la IDNI| NDA|

INDNA|

implementacién del sistema de gestion y con mejorar
continuamente su eficacia? (8.2.3)

Documento interno:

¢Estan referenciados todos los documentos, procesos, DNI| [NDA]

INDNA|

sistemas, registros del sistema de gestion, relacionados con el
cumplimiento de los requisitos, o vinculados? (8.2.4)

Documento interno:

¢ Tiene el personal involucrado en las actividades del laboratorio
tienen acceso a las partes de la documentacion del sistema de

gestion y a la informacion relacionada a sus responsabilidades?

(8.2.5)

CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION

¢ Controla el laboratorio los documentos (internos y externos) del DNI| NDA|

INDNA|

sistema de gestién? (8.3.1)

Documento interno:

El laboratorio se asegura de que (8.3.2):

e Los documentos se aprueban antes de su emision por
personal autorizado
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE

Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢ Los documentos se revisan periodicamente y actualizan

segun sea necesario
e  Se identifican los cambios y el estado de revision

e Las versiones pertinentes estan disponibles en los lugares

de uso y cuando sea necesario el control de la distribucion

e Laidentificacion es inequivoca
e  Se previene el uso no intencionado de documentos

obsoletos y su identificacion si se conservan por cualquier

propdsito

CONTROL DE REGISTROS

¢ El laboratorio conserva los registros legibles para demostrar el
cumplimiento de los requisitos de este documento? (8.4.1)
c.8.4.1

Documento interno:

¢Ha implementado los controles necesarios de sus registros y
los conserva conforme a sus obligaciones contractuales? ¢ Es el
acceso a los registros coherente con los acuerdos de
confidencialidad y estan disponibles faciimente? (8.4.2) C 8.4.2

Documento interno:

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

¢El laboratorio ha considerado riesgos y oportunidades
asociados a sus actividades? para: (8.5.1)

e  Asegurar que el sistema de gestion Logre los
resultados previstos

e  Mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los
objetivos

e  Prevenir o reducir los impactos indeseados y los
incumplimientos potenciales

e Lograr la mejora

¢El laboratorio planifica: las acciones para abordar riesgos y
oportunidades; La manera de integrar e implementar acciones y
evaluar la eficacia de estas acciones? (8.5.2)

Documento interno:

sSon las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades son proporcionales al impacto potencial sobre la
validez de los resultados? (8.5.3)

Documento interno:

MEJORA
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Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢ El laboratorio identifica y selecciona oportunidades de mejora
e implementa acciones necesarias? (8.6.1)

Documento interno:

¢El laboratorio busca la retroalimentacién tanto positiva como
negativa de los clientes y la usa para mejorar el sistema de
gestién, las actividades del laboratorio y el servicio al cliente?
(8.6.2)

Documento interno:

ACCIONES CORRECTIVAS

El laboratorio ante una no conformidad, realiza: (8.7.1)

Emprende acciones para controlarlas y corregirlas y hace frente
a las consecuencias

Evalla la necesidad de tomar acciones para eliminar las causas
de la no conformidad con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni
ocurra en otra parte. Revisa y analiza la no conformidad;
determina las causas; determina si existen no conformidades
similares o potenciales

Implementa las acciones necesarias
Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva tomada
Actualiza los riesgos y oportunidades, si fuera necesario

Realiza cambios en el sistema de gestién, si fuera necesario

Documento interno:

Las acciones que toma el laboratorio son apropiadas a los
efectos de las no conformidades (8.7.2)

Documento interno:

Conserva el laboratorio los registros de las no conformidades,
como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, las
causas, y acciones tomadas; los resultados de las acciones
correctivas (8.7.3)

Documento interno:

AUDITORIAS INTERNAS

¢El laboratorio lleva a cabo auditorias internas en forma
periddica y planificada y obtiene informacion del sistema de
gestiébn para evaluar si es conforme con: los requisitos del
laboratorio para su sistema de gestion incluidas las actividades;
y con los requisitos de la norma? ¢ Verifica que el sistema de
gestion este implementado y i se mantiene eficazmente? (8.8.1)
c8.s8.1

Documento interno:
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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE
Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

El laboratorio contempla (8.8.2) DNI| [NDA|  [NDNAJ

Un programa de auditoria que incluya frecuencia, métodos,
responsabilidades, requisitos de planificacion y presentacion de
informes. Considera la importancia de las actividades, los
cambios que afectan al laboratorio y los resultados de auditorias
previas

Define criterios y un alcance de auditoria
Informa los resultados a la direccion pertinente

Implementa correcciones y acciones correctivas apropiadas sin
demora indebida

Conserva los registros de la implementacién del programa de
auditoria y sus resultados

Documento interno:

REVISIONES POR LA DIRECCION

¢La direccion del laboratorio revisa el sistema de gestion a DNI| NDA|  INDNA|
intervalos planificados y asegura su conveniencia, adecuacion y

eficacia, incluye politicas y objetivos establecidos? (8.9.1) C

8.9.1

Documento interno:

¢Contempla y estan registradas las siguientes entradas para la revision por la direccién? (8.9.2)

e Cambios en las cuestiones internas y externas que sean
pertinentes
e  Cumplimiento de objetivos
e  Adecuacién de politicas y procedimientos
e Estados de las acciones de revisiones por la direccion anteriores
e Resultados de auditorias internas recientes
e  Acciones correctivas
e Evaluaciones por organismos externos
e Cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de las
actividades
e Retroalimentacién de los clientes y del personal
e Quejas
o Eficacia de mejoras implementadas
e  Adecuacién de los recursos
e Resultados de la identificacién de los riesgos
. Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados
e  Otros factores pertinentes tales como actividades de seguimiento y

la formacién
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Cuestionario de autoevaluacion para Laboratorios de Ensayo y Calibracion

¢ Estan registradas las salidas de la revision por la direccion? y son al menos: (8.9.3)

La eficacia del sistema de gestidn y sus procesos
La mejora de las actividades relacionadas con el cumplimiento de
requisitos

La provision de los recursos requeridos
Cualquier necesidad de cambio
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El objeto del manual de calidad es detallar el Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio, el campo

de aplicacion sera el Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional, el objeto y campo de aplicacion

demuestran la competencia del laboratorio al ofrecer su servicio, cumpliendo los requisitos de la norma

ISO/IEC 17025:2017 y generando resultados validos.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

* ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de

calibracion.

+ ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y principios generales.
+ ISO 9000:2015, Sistemas de gestién de la calidad, Fundamentos y vocabulario.

*1SO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

* Informe Técnico ISO/TR 10013, Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de

Calidad.

+ 1SO 31000:2018, Gestion del riesgo — Directrices.

* 1SO 9612:2009 Determinacion de la exposicion al ruido en el trabajo, Método de ingenieria.

 Decreto Ejecutivo 2393:1986 Reglamento de seguridad y salud de los trabajadores y mejoramiento

del medio ambiente de trabajo

* NOM-025-STPS-2008 Condiciones de iluminacion en los centros de trabajo

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Imparcialidad: presencia de objetividad.

Queja: expresion de insatisfaccion presentada por una persona u organizacidon a un laboratorio,

relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio, para la que se espera una respuesta.

Comparacion Interlaboratorios: organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o ensayos

sobre el mismo item o items similares por dos o méas laboratorios de acuerdo con condiciones

predeterminadas.




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

Version: 01

MANUAL DE CALIDAD Cédigo: M.C.L.1

Péagina: 7 de 37

Comparacion intralaboratorio: organizacion, realizacién y evaluacién de mediciones o ensayos
sobre el mismo item o items similares, dentro del mismo laboratorio de acuerdo con condiciones
predeterminadas.

Ensayo de aptitud: evaluacion del desempefio de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

Laboratorio: organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades de ensayo o calibracion.
Regla de decision: regla que describe cémo se toma en cuenta la incertidumbre de medicién cuando
se declara la conformidad con un requisito especificado.

Verificacion: aportacién de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos
especificados.

Validacién: cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto.

4. REQUISITOS GENERALES

4.1 Imparcialidad

El laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional de la UTN, opera de una manera imparcial y
estructurada, gestionando medidas con el fin de que el personal se encuentre libre de toda presién o
influencia de cualquier tipo, como se establece en el Procedimiento de Gestion de la Imparcialidad y
confidencialidad G.R.L.1.3.

La direccion del laboratorio se encuentra comprometida con la imparcialidad, como se puede observar

en la Politica de Imparcialidad.

Politica de Imparcialidad
Todo el personal del laboratorio se compromete a no involucrarse en actividades
internas y/o externas al Laboratorio que pudieran influir en la imparcialidad, juicio o

integridad operacional.
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Los riesgos a la imparcialidad que puedan suscitarse se identifican de forma continua mediante el
formato de identificacién de conflictos de interés G.R.L.1.3.F1 y en el mismo se definen las acciones a

tomar con el fin de eliminar o minimizar el riesgo.

4.2. Confidencialidad

El Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional, es responsable del manejo de la informacion obtenida
y creada durante las actividades de laboratorio, y todo el personal esta comprometido con la

confidencialidad, como se evidencia en la politica de confidencialidad.

Politica de Confidencialidad
Todo el personal del laboratorio se compromete a: salvaguardar, no divulgar y no
hacer mal uso de la informacion de las actividades internas y/o externas del

Laboratorio, ni de ningun tipo de informacion de las partes interesadas.

Conjuntamente, se ejecutan medidas con el fin de garantizar la confidencialidad entre el cliente y el
laboratorio, mediante el Procedimiento de Gestion de la Imparcialidad y confidencialidad G.R.L.1.3, en
el cual se establecen las acciones necesarias para salvaguardar la informacién entre las cuales se
encuentra el compromiso de confidencialidad G.R.L.1.3.F4 aplicable a toda persona en contacto con

la informacion de las actividades del laboratorio.

5. Requisitos Relativos a la Estructura

5.1. El Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional forma parte de la Carrera de Ingenieria Industrial
perteneciente a la Universidad Técnica del Norte, la cual es una institucion de educacion superior
legalmente constituida, como consta en “Ley 43 del Registro Oficial 482 del viernes 18 de julio de
1986”. Por lo tanto, el laboratorio es representado legalmente por la coordinadora de la Carrera de

Ingenieria Industrial, Ing. Karla Paola Negrete con cédula de identidad 1002997631.
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5.2 El laboratorio cuenta con personal definido, tanto de direccion como técnico, segin su organigrama

COORDINACION

SECRETARIA JURIDICA [

de la dependencia a la que pertenece.

COMISION ASESORA

SECRETARIA

I N
‘ I

INVESTIGACION PRACTICAS DOCENCIA GESTION
PREPROFESIONALES/

\Y/I\[e{8]W-Yeilo]\

Figura 1. Organigrama Carrera de Ingenieria Industrial
Fuente: Blog Carrera (UTN-CINDU, 2019)
Elaborado por: Carlos Armas (2019)

También se especifica el organigrama sugerido del laboratorio.

RESPONSABLE
DEL
LABORATORIO

TECNICO ANALISTA DE
DOCENTE ENSAYOS

Figura 2. Organigrama sugerido del laboratorio
Elaborado por: Carlos Armas (2019)
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5.3 El laboratorio declara, que cumple los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 en las siguientes

actividades.

Tabla 1: Actividades del laboratorio.

ENSAYO, TECNICA Y RANGOS METODO DE ENSAYO
Ruido, Nivel de presion sonora, (55 a 124) Método de Referencia
dB ISO 9612:2009
Dosimetria de ruido, nivel de presién sonora
(55 a 124) dB
Luminosidad, Fotometria (25 a 1892) Lux Método de Referencia
NOM-025-STPS-2008
Temperaturas para estrés Térmico (TGBH) Método de Referencia
ISO 7243:1989
Vibraciones (0.005 a 9,496) m/s2 Método de Referencia

ISO 2631-1, Parte 1. 2008
ISO 2631-2, Parte 2. 2003

Elaborado por: Carlos Armas (2019)

5.4 El laboratorio se responsabiliza de cumplir: los requisitos de la norma ISO/ IEC 17025:2017, de los
clientes, de las autoridades reglamentarias y del organismo de acreditacion, el cumplimiento contempla
las actividades de laboratorio en las instalaciones propias tanto como en cualquier otro lugar donde se
desarrollen dichas actividades.

5.5a El Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional tiene definida su estructura de gestion (ver seccion
5.2) y las relaciones entre la gestién, las operaciones y los procesos de apoyo como se puede observar

en su mapa de procesos.

10




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

MANUAL DE CALIDAD

Version: 01

Cédigo: M.C.L.1

Péagina: 11 de 37

SVYAVS3IY31INI S314Vd SV13d NOIDDVLSILYS

PROCESOS ESTRATEGICOS
GE$TION GESTION DE LA COMUNICACION
ESTRATEGICA DEL CALIDAD ORGANIZACIONAL
LABORATORIO
)
S
é N <
% PROCESOS OPERATIVOS
l_
z
(n ra ra ra
= o GESTION DE SELECCION Y ENSAYOS | GESTIONDE | DOCENCIA “
g:: METODOS DEL VALIDACION RESULTADOS | PRACTICA
o LABORATORIO DE METODOS
)
g
wl
[a) .
(n
O
=
% PROCESOS DE APOYO
(04
% 5 TALENTO INVENTARIO EQUIPOS
GESTION DE HUMANO
RECURSOS
DEL GESTION DE CONTRATOS INSTALACIONES Y CONDICIONES
LABORATORIO

AMBIENTALES

Figura 3. Mapa de procesos
Elaborado por: Carlos Armas (2019)

5.5b El laboratorio especifica: la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo el personal que

dirige y afecta los resultados de sus actividades, tal como se muestra a continuacioén.

11
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IDENTIFICACION DEL CARGO

Denominacion del Cargo:

Coordinador de la Carrera de Ingenieria Industrial

Rol:

Representante legal, apoyo organizacional

Reporta a: Comisién Académica

Supervisa a: Docentes, docente técnico y estudiantes
Reemplazado por: Docente

FORMACION RELACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Nivel de Instruccién:
Titulo de 3° o0 4° nivel

Directa: Estratégicos, operativos
Indirecta: Apoyo

Area del conocimiento:
Docente titular

Interna: Coordinador (a) CINDU
Externa: Ninguna

EXPERIENCIA REQUERIDA

1 afio en cargos similares

MISION DEL CARGO

Apoyar a los estudiantes a integrar el programa personal de
estudio y atiende sus necesidades
administrativo. Representante legal de la carrera.

académico-

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

— Representante legal de la Carrera.

— Asegurar el cumplimiento de requisitos fiscales, conforme a los requerimientos de los érganos

de control.

— Atender conflictos laborales y contables que pudieran presentarse.
— Participar en la elaboracion de solicitudes, ofertas y contratos.

— Planificar y ejecutar seminarios, conferencias, congresos y mas actos de capacitacion.

Figura 4. Identificacion del cargo de coordinador
Elaborado por: Carlos Armas (2019)

IDENTIFICACION DEL CARGO

Denominacion del Cargo:

Responsable del laboratorio

Rol:

Apoyo organizacional

Reporta a: Coordinador de la Carrera de Ingenieria Industrial
Supervisa a: Técnico Docente, Analista de ensayos
Reemplazado por: Docente

FORMACION RELACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Nivel de Instruccion:
Titulo de 3° 0 4° nivel

Directa: Estratégicos, operativos
Indirecta: Apoyo

Area del conocimiento:
Docente titular

Interna: Coordinador (a) CINDU
Externa: Ninguna

EXPERIENCIA REQUERIDA

1 afio en cargos similares

MISION DEL CARGO

Supervisar el correcto funcionamiento del laboratorio,

ademas de dirigir al personal al que supervisa.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

— Ejecutar y vigilar que se planifiguen y se realicen los servicios del laboratorio conforme al

sistema de gestion.

— Asegurar la competencia del personal involucrado en las actividades de laboratorio.

— Analizar, evaluar y autorizar la emision de informes de resultados.

— Gestionar los recursos necesarios con el fin de un correcto funcionamiento del laboratorio.

— Supervisar las actividades técnicas.
— Asegurar el control de las instalaciones.

— Seleccionar, desarrollar o validar los métodos adecuados en los ensayos.

— Asegurar la validez de resultados.

Figura 5. Identificacion del cargo de responsable del laboratorio
Elaborado por: Carlos Armas (2019)
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IDENTIFICACION DEL CARGO

Denominacién del Cargo:

Técnico docente

Rol: Apoyo organizacional

Reporta a: Coordinador de la Carrera, responsable del laboratorio
Supervisa a: Analista de ensayos

Reemplazado por: Docente

FORMACION RELACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Nivel de Instruccion:
Titulo de 3° o0 4° nivel

Directa: Operativos Apoyo
Indirecta: Estratégicos

Area del conocimiento:
Docente titular

Interna: Coordinador (a) CINDU
Externa: Ninguna

EXPERIENCIA REQUERIDA

1 afio en cargos similares

MISION DEL CARGO

Verificar el estado de los laboratorios.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

— Cumplir con el sistema de gestion del laboratorio.

— Gestionar administrativamente 6rdenes de compra de material requerido.

— Realizar archivado y conservacion de la documentacion en el laboratorio.

— Control, revisién de los equipos de laboratorio.

— Planificacién de practicas y prestacion de equipos de laboratorio.

— Control y registro de las actividades realizadas por los docentes y estudiantes.
— Recepcion de solicitudes (practicas de laboratorio, préstamo de equipos).

Figura 6. Identificacién del cargo de técnico docente

Elaborado por: Carlos Armas (2019)

IDENTIFICACION DEL CARGO

Denominacién del Cargo:

Analista de ensayos

Rol: Apoyo organizacional

Reporta a: Coordinador de la Carrera, responsable del laboratorio
Reemplazado por: Docente

FORMACION RELACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Nivel de Instruccion:
Titulo de 3° 0 4° nivel

Directa: Operativos Apoyo
Indirecta: Estratégicos

Area del conocimiento:
Docente titular

Interna: Coordinador (a) CINDU
Externa: Ninguna

EXPERIENCIA REQUERIDA

1 afio en cargos similares

MISION DEL CARGO

Realizar los ensayos requeridos.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
— Cumplir con el sistema de gestion del laboratorio.
— Identificar las desviaciones potenciales, durante el ensayo.
— Aplicar los métodos adecuados.
— Generar registros de las actividades realizadas.

Figura 7. Identificacion del cargo de analista de ensayos
Elaborado por: Carlos Armas (2019)

Asimismo, el laboratorio cuenta con el procedimiento a utilizar en la induccién capacitacién y

autorizacién del personal G.R.L.1.2.

13
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5.5c¢ El laboratorio documenta todos los procedimientos requeridos por esta norma, para asegurar una
adecuada operacion y validez de sus resultados.

5.6 El Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional, a través de la coordinacion de la carrera nombra a
un responsable de calidad en el laboratorio que independientemente de sus demas responsabilidades
tiene la autoridad y los recursos para:

a) Implementar, mantener y mejorar el sistema de gestion.

b) Identificar las desviaciones del sistema de gestion.

¢) Tomar acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones.

d) Informar a la direccién del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion.

e) Asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

5.7 la direccién del laboratorio se asegura de que:

a) Exista la comunicacién relativa a la eficacia del sistema de gestion y la importancia de cumplir con
los requisitos del cliente, por lo cual el laboratorio cuenta con el procedimiento de comunicacion interna
y externa G.E.L.2.1.

b) Se mantenga la integridad del sistema de gestion cuando se planifican o se implementan cambios,

por lo cual cuenta con el procedimiento de gestion documental G.E.L.1.1.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

6.1. Generalidades

El Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional dispone del personal, las instalaciones, el equipamiento,
los sistemas y los servicios de apoyo necesarios con el fin de gestionar y realizar sus actividades de

laboratorio.

6.2. Personal

6.2.1 El personal del laboratorio, sea interno o externo, capaz de influir en las actividades del laboratorio

actla imparcialmente (ver seccion 4.1), es competente y trabaja de acuerdo con el sistema de gestion.

14




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

Version: 01

MANUAL DE CALIDAD Cédigo: M.C.L.1

Pagina: 15 de 37

6.2.2 El laboratorio documenta los requisitos de competencia, en cada funcion que influye sobre los
resultados segun su procedimiento de requerimiento de personal G.R.L.1.1.

6.2.3 El laboratorio se asegura que el personal tiene la competencia para realizar las actividades del
laboratorio.

6.2.4 La direccion del laboratorio comunica al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad,
segln su procedimiento induccion, capacitacion, y autorizacion del personal G.R.L.1.2.

6.2.5 El laboratorio tiene procedimientos y conserva registros con el fin de:

a) determinar los requisitos de competencia.

b) seleccionar al personal.

c) formar al personal.

d) supervisar al personal.

e) autorizar al personal.

f) realizar el seguimiento de competencia del personal.

6.2.6 El laboratorio autoriza su personal segln su procedimiento induccién, capacitacion, y autorizacion
del personal G.R.L.1.2 con el fin de llevar a cabo las actividades de laboratorio como:

a) desarrollar, modificar y validar métodos

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e
interpretaciones.

c¢) informar, revisar y autorizar los resultados.

6.3. Instalaciones y Condiciones Ambientales

6.3.1 Las instalaciones y las condiciones ambientales son adecuadas para el desarrollo de las
actividades del laboratorio y no afectan adversamente a la validez de los resultados.

6.3.2 El laboratorio documenta los requisitos de las instalaciones y las condiciones ambientales
necesarias con el fin de realizar las actividades de laboratorio segun su procedimiento de control de

instalaciones G.R.L.2.1.

15
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6.3.3 El laboratorio realiza el seguimiento, controla y registra las condiciones ambientales de acuerdo
con las especificaciones.

6.3.4 El laboratorio ejecuta el seguimiento y examina periédicamente las medidas de control de las
instalaciones segun el procedimiento de acceso y uso de areas G.R.L.2.2.

6.3.5 El laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones fuera de su control
permanente, y se asegura de que se cumplan los requisitos relacionados con las instalaciones y
condiciones ambientales de este documento dentro de su alcance, de acuerdo con el procedimiento

realizacion de ensayo In Situ G.M.L.2.1.

6.4. Equipamiento

6.4.1 El laboratorio tiene acceso al equipamiento necesario en el correcto desempefio de las

actividades de laboratorio que pueden influir en los resultados, detallados a continuacién.

EQUIPOS DEL LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

ACCESORIOS
CANTIDAD |ESTADO | DISPONIBLES PARA

No | EQUIPOS DE CARACTERISTICAS |No. DE
' EL EQUIPO

LABORATORIO |DEL EQUIPO SERIE

1. Un Triaxial
Acelerémetro
(miniatura).

2.Un Juego de
Conectores (equipo a
computadora).

3. Una Memoria 1.0-GB
- Ultra Il.

Delta HD2030 - . 4. Un Cable USB.

1 | Vibration egfgzzc:gsde 16042159303 1 Bueno |5. Una Abrazadera.
Analyzer 6. Un Acople de
Soporte.

7. Tres Tornillos de
Sujecion.

8. Un Tornillo Tipo Niplo.
9. Un Adhesivo
Instantaneo.

10. Un Plato Sensor de

Vibracion.

16



LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

MANUAL DE CALIDAD

Version: 01

Cédigo: M.C.L.1

Péagina: 17 de 37

11. Dos Juegos de Pilas
AA.

1. Un Juego de Pilas
Recargables.

2. Un Cable Serial
USB.APC.

3. Una Impresora
HDA40.1-Printer. (con
juego de pilas
recargables).

4. Un Cable de
Impresora - HD40.1-

Delta OHM - HD Medi,dor de ruido - 090108416 Bueno Printer.

2010 UC/A Sonémetro 92 5. Un Cargador de 12v. -
HD40.1-Printer.
6. Un Soporte para Fijar
el Preamplificador al
Tripode.
7. Un Tripode.
8. Un Micré6fono.
9. Un Micréfono con
Proteccion para
Intemperie.

p . . DC112- 1. Un Estuche en Cuero.
Dosimetro - Dosimetro Analizador Sere: Bueno 2 Un Cable USB.
CESVA -DC112 | Espectros T241779/T oy

3. Un Micré6fono.
24778
3 Medidor de
_Il__uxometro Luminancia - 03047794 Bueno | Sonda incorporada
esto 545 ;
Luxometro
T 45 - Medidor 1. D Pil
1. Una Sonda de Bola
Caliente.
Testo 480 - Instrumento de 2. Una Fuente de
Mediciones de 60614021 Bueno Alimentador.

Multiparametros

Climatizacion

3. Un Cargador de
Bateria con Accesorios.
4. Un Cable USB.

Figura 8. Listado de equipos
Elaborado por: Carlos Armas (2019)

17




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

Version: 01

MANUAL DE CALIDAD Cédigo: M.C.L.1

Pagina: 18 de 37

6.4.2 El equipamiento utilizado por el laboratorio esta bajo su control permanente, y se asegura de
cumplir los requisitos de la norma para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio cuenta con un procedimiento de manejo y mantenimiento de equipos G.R.L.3.1 con
el fin de asegurar el funcionamiento adecuado y evitar contaminacién o deterioro.

6.4.4 El laboratorio verifica que cada equipo cumple los requisitos, antes de ser instalados o
reinstalados para su servicio.

6.4.5 Los equipos utilizados en la medicién son idéneos para lograr la exactitud de la medicion y/o la
incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 Los equipos de medicién son calibrados de acuerdo con el procedimiento de calibracion de
equipos G.R.L.3.2.

6.4.7 El laboratorio tiene establecido un programa de calibracion de acuerdo al formato de plan de
calibracion G.R.L.3.2.F1.

6.4.8 Los equipos que requieren calibracién o que tengan un periodo de validez definido son
etiquetados y codificados (ver seccion 6.4.6).

6.4.9 Los equipos sometidos a una sobrecarga, uso inadecuado o se haya demostrado que esta
defectuoso son puestos fuera de servicio.

6.4.10 EIl laboratorio realiza comparaciones intermedias si es necesario, con el fin de mantener
confianza en el desempefio del equipo.

6.4.11 El laboratorio se asegura que los valores de referencia y los factores de correccion se actualizan
como consta en el procedimiento de cada medicién.

6.4.12 El laboratorio evita ajustes no previstos del equipo que invalidarian los resultados (ver 6.4.3).
6.4.13 El laboratorio conserva la informacion de los equipos que pueden influir en las actividades del

laboratorio como se puede ver en la tabla 2.
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Tabla 2: Identificacion de los equipos

Equipo Software Firmware Fabricante Nro.de  Ubicacion Fechade Fechade
serie actual calibracién mantenimiento
Analizador DeltaLog Firm.Ver.=10  Delta OHM 1604193 Laboratorio - -
de 5 8v4.1 0325
vibraciones
Delta
HD2030
Medidor de  DeltaLog 406v2.Bb Delta OHM 0901084 Laboratorio - -
ruido —
Sondémetro 2 1692
Delta OHM
- HD 2010
UC/A
Dosimetro CESVA - CESVA T241779/ Laboratorio - -
- CESVA - Capture
DC112 Studio T24778
Luxémetro  ComSoft M.02 Instrumento 0304779  Laboratorio - -
Testo 545 stesto S.A. 4
3
Medidor de - V1.10 Instrumento 6061402  Laboratorio - -
estrés stesto S.A. 1
térmico
Testo 480

Elaborado por: Carlos Armas (2019)

6.5. Trazabilidad Metroldgica

6.5.1 El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad metroldgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones realizadas en
laboratorios acreditados (ver seccion 6.4.6).

6.5.2 Los resultados de las mediciones son trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

6.5.3 No aplica.

6.6. Productos y Servicios Suministrados Externamente

6.6.1 El laboratorio asegura que los productos y servicios suministrados externamente, que afectan a
las actividades del laboratorio, son adecuados.

6.6.2 El laboratorio cuenta con el procedimiento requerimiento de equipos G.R.L.4.1.

6.6.3 El laboratorio comunica a los proveedores externos sus requisitos para:

a) los productos y servicios a suministrar;

b) los criterios de aceptacion;
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c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida del personal;
d) las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo.

Segun el procedimiento (ver seccién 6.6.2).

7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.1. Revision de Solicitudes Ofertas y Contratos

7.1.1 El laboratorio cuenta con el procedimiento de revision de solicitudes, ofertas y contratos
G.R.L.5.1.

7.1.2 El laboratorio informa al cliente cuando el método solicitado por éste se considere inapropiado o
desactualizado y se recomienda el método apropiado.

7.1.3 Si el cliente solicita una declaracion de conformidad con una especificacion o norma para el
ensayo o calibracién se definen claramente la especificacion o la norma y la regla de decisién. Laregla
de decision seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente e incluirla en el informe de
resultados.

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se resuelve antes de que comiencen
las actividades de laboratorio.

7.1.5 Cualquier desviacién del contrato se informa al cliente segun el procedimiento.

7.1.6 Cuando un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se debe repetir la
revision del contrato y cualquier modificacion se debe comunicar a todo el personal afectado (ver
seccion 7.1.1).

7.1.7 El laboratorio coopera con los clientes o con sus representantes para dilucidar las solicitudes de
los clientes y realizar seguimiento del desempefio del laboratorio.

7.1.8 Se conservan registros de las revisiones, incluido cualquier cambio segun el procedimiento (ver

seccion 7.1.1).
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7.2. Seleccion, Verificacion y Validacion de Métodos

7.2.1. Seleccién y Verificacion de Métodos

7.2.1.1 El laboratorio usa métodos y procedimientos apropiados acorde a normativas internacionales
para cada actividad de laboratorio (ver seccién 5.3), ademas cuenta con el procedimiento seleccion y
validacion de métodos G.M.L.1.1 y contempla la evaluacién de la incertidumbre de medicién en el
procedimiento de ensayo In Situ.

7.2.1.2 Los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, se mantienen actualizadas y
disponibles para el personal en formato digital.

7.2.1.3 El laboratorio utiliza la Gltima version vigente de los métodos de ensayo (ver seccién 5.3), en
concordancia con los laboratorios acreditados que realizan las mismas actividades.

7.2.1.4 EIl laboratorio selecciona el método apropiado de acuerdo con sus métodos disponibles e
informa al cliente acerca del elegido.

7.2.1.5 El laboratorio verifica que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de utilizarlos,
asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido.

7.2.1.6 No aplica.

7.2.1.7 Si existe alguna desviacion a los métodos la desviacién es documentada, justificada

técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente para que sea valida.

7.2.2. Validaciéon de los Métodos

7.2.2.1 El laboratorio validara los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el
laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificados cuando
aplique, de acuerdo con el procedimiento seleccion y validacién de métodos G.M.L.1.1.

7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un método validado, el laboratorio determina la influencia de estos
cambios, y cuando se encuentre que estos afectan la validacién inicial, se realiza una nueva validacién

del método.
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7.2.2.3 El laboratorio asegura que las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como
fueron evaluadas para su uso previsto son pertinentes para las necesidades del cliente y son
coherentes con los requisitos especificados.

7.2.2.4 El laboratorio conserva evidencia de validacion como el procedimiento de validacién utilizado.

7.3. Muestreo

7.3.1 El laboratorio cuenta con un plan de muestreo especifico el cual es detallado en el procedimiento
de cada ensayo.

7.3.2 El plan de muestreo indica: la seleccién de muestras o sitios y la planificacion del muestreo.
7.3.3 El laboratorio conserva los registros de los datos de muestreo que forman parte del ensayo y
constan de: la referencia al método de muestreo utilizado, la fecha y hora del muestreo, los datos para

identificar y describir la muestra, la identificacion del personal que realiza el muestreo.

7.4. Manipulacion de los items de Ensayo o Calibracion

No aplica. (El laboratorio no manipula items ya que realiza mediciones de ambiente laboral In Situ)

7.5. Registros Técnicos

7.5.1 El laboratorio se asegura que los registros técnicos incluidos en los procedimientos de cada
ensayo contienen los resultados, el informe y su incertidumbre de medicién asociada. Los registros
técnicos incluyen la fecha y la identidad del personal responsable de cada actividad, las observaciones,
los datos y los calculos.

7.5.2 El laboratorio se asegura que las reformas a los registros técnicos son trazables a las versiones
anteriores 0 a las observaciones originales. Se almacenan los datos y archivos originales como los
modificados, la fecha de correccién, un sefialamiento de los aspectos corregidos y el responsable

segun el procedimiento de gestion documental G.E.L.1.1.
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7.6. Evaluacion de la Incertidumbre de Medicion

7.6.1 EIl laboratorio se encarga de identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicion,
tomando en cuenta todas las contribuciones significativas de acuerdo con el procedimiento de
realizacion de ensayo in situ G.M.L.2.1.

7.6.2 No aplica. (El laboratorio envia a calibrar sus equipos en laboratorios de calibracién acreditados)

7.6.3 El laboratorio utiliza métodos normados reconocidos.

7.7. Aseguramiento de la Validez de Resultados

7.7.1 El laboratorio utiliza el procedimiento de aseguramiento de la validez de los resultados G.M.L.3.1
en el que se registran los datos resultantes para que las tendencias sean detectables.

7.7.2 El laboratorio realiza el seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los resultados
de otros laboratorios segin su procedimiento de aseguramiento de la validez de los resultados
G.M.L.3.1.

7.7.3 El laboratorio analiza los datos de sus actividades para mejorar las mismas y tomar acciones

correctivas cuando se detectan desviaciones, y asi evitar resultados incorrectos (ver seccion 7.7.1).

7.8. Informe de Resultados

7.8.1. Generalidades

7.8.1.1 El laboratorio revisa y autoriza los informes de resultados antes de su entrega o liberacion.
7.8.1.2 Los resultados que emite el laboratorio son suministrados de manera exacta, clara, inequivoca
y objetiva, en un informe de acuerdo con el procedimiento de realizacion de ensayo in situ G.M.L.2.1,
gue incluye la informacién acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los resultados
y toda la informacidn exigida en el método utilizado. Los informes emitidos se conservan como registros
técnicos.

7.8.1.3 Cuando el cliente requiere el informe de una manera simplificada, toda la informacion que no

se informa al cliente esta disponible en el laboratorio.
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7.8.2. Requisitos Comunes para los Informes

7.8.2.1 Cada informe incluye, la siguiente informacién:

a) Titulo: Informe de ensayo “...”

b) Nombre y direccion del laboratorio.

¢) Lugar donde se realiz6 la actividad.

d) Codificacién Unica en cada parte del informe y una clara identificacion del final.

e) Nombre y la informacion de contacto del cliente.

f) Identificacion del método utilizado.

0) Una descripcion, una identificacion inequivoca;

h) Fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio.

i) Fecha de emision del informe.

j) La referencia al plan y método de muestreo de acuerdo con el procedimiento de ensayo.

k) Declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items sometidos a
ensayo.

) Los resultados con las unidades de medicion.

m) Declaracion de que sin la aprobacién del laboratorio no se debe reproducir el informe, excepto
cuando se reproduce en su totalidad.

7.8.2.2 El laboratorio es responsable de toda la informacion suministrada en sus informes, a excepcion
de la informacién que es suministrada por el cliente, la cual es claramente identificada en el informe y
cuando es el caso incluye un descargo de responsabilidad cuando la informacién sea proporcionada

por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados.

7.8.3. Requisitos Especificos paralos Informes de Ensayo

7.8.3.1 Ademas los informes de ensayo G.M.L.2.1.F1 incluyen:
a) Informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones ambientales. b)

Cuando aplique, una declaraciéon de conformidad con los requisitos o especificaciones.
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c¢) Cuando aplique, la incertidumbre de medicion presentada en la misma unidad que el mensurando o
en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje).

d) Cuando aplique, opiniones e interpretaciones

e) Informacién adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades o clientes.
7.8.3.2 Cuando el laboratorio realiza el muestreo, los informes de ensayo incluyen ademas la

informacion de la (seccién 7.8.5).

7.8.4. Requisitos Especificos para los Certificados de Calibracién

No aplica. (El laboratorio sélo realiza ensayos)

7.8.5. Informacion de Muestreo

7.8.5.1 El laboratorio incluye en sus informes de resultados cuando aplique:

a) Fecha del muestreo.

¢) Ubicacién del muestreo.

d) Referencia al plan y método de muestreo.

e) Detalles de cualquier condicién ambiental durante el muestreo, que afecte a la interpretacion de los
resultados.

f) Informacién requerida para evaluar la incertidumbre de medicion para ensayos.

7.8.6. Informacién sobre Declaraciones de Conformidad

7.8.6.1 EIl laboratorio emite declaraciones de conformidad con una especificacibn o norma,
especificando la regla de decision aplicada.

7.8.6.2 El laboratorio informa la declaracién de conformidad claramente, indicando:

a) Resultado al que aplica la declaracién de conformidad.

b) Norma o partes de ésta se cumplen o no.

¢) Regla de decisién aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma solicitada).
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7.8.7. Informacion sobre Opiniones e Interpretaciones

7.8.7.1 Solo el personal del laboratorio autorizado mediante el formato autorizacion del personal
G.R.L.1.2.F1, expresa opiniones e interpretaciones documentando la base sobre la cual se emiten
opiniones e interpretaciones.

7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones mencionadas en los informes se basan en los resultados

obtenidos.

7.8.8. Modificacién alos Informes

7.8.8.1 Todo cambio en un informe emitido esta identificado claramente, y cuando sea apropiado, se
incluye en el informe la razén del cambio, segun el procedimiento de gestiéon documental G.E.L.1.1.
7.8.8.2 Toda maodificacién en un informe después de su emision, se realiza solamente en la forma de
otro documento incluyendo el cédigo del documento afectado.

7.8.8.3 En caso de emitir un nuevo informe completo, el laboratorio identifica de forma Unica y sefiala

al original al que reemplaza.

7.9. Quejas

7.9.1 El laboratorio cuenta con el procedimiento de quejas y trabajo no conforme G.M.L.3.2 para recibir,
evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.

7.9.2 La descripcién del procedimiento de tratamiento de quejas esta disponible en el laboratorio para
cuando lo solicite cualquier parte interesada. El laboratorio confirma si dicha queja se relaciona con las
actividades de laboratorio de las que es responsable, y en caso afirmativo, las trata de acuerdo con su
procedimiento. El laboratorio es responsable de todas las decisiones en el procedimiento de
tratamiento de quejas.

7.9.3 El procedimiento incluye:

a) Descripcién del proceso de recepcion, validacion, investigacién de la queja y decisién sobre las
acciones a tomar para darles respuesta.

b) El seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas.

c¢) Evidencia de que se toman las acciones apropiadas.
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7.9.4 El laboratorio es responsable de recopilar y comprobar toda la informacién necesaria para validar
la queja.

7.9.5 Cuando sea posible, el laboratorio acusa recibo de la queja y facilita al emisor, el estado de
progreso y resultados del tratamiento de la queja.

7.9.6 Los resultados se revisan, aprueban y se comunican a quien presenta la queja por personas no
involucradas en las actividades de laboratorio que originaron la queja.

7.9.7 Siempre que es posible, el laboratorio notifica formalmente a quien presenta la queja, el cierre

del tratamiento de la queja.

7.10. Trabajo no Conforme

7.10.1 El laboratorio cuenta con el procedimiento de quejas y trabajo no conforme G.M.L.3.2 que se
utiliza cuando cualquier aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados no cumplan con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente.

El procedimiento asegura y define:

a) las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme.

b) Las acciones.

c) La evaluacion de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un analisis de impacto sobre
los resultados previos.

d) Decisién sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme.

e) Cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo.

f) Responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

7.10.2 El laboratorio conserva los registros del trabajo no conforme y las acciones.

7.10.3 Cuando el laboratorio mediante la evaluacion revela que el trabajo no conforme podria volver a

ocurrir, el laboratorio implementa acciones correctivas.
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7.11. Control de Datos y Gestion de la Informacion

7.11.1 El laboratorio tiene acceso a los datos y a la informacién necesaria para llevar a cabo sus
actividades de laboratorio segun su procedimiento gestion documental G.E.L.1.1.

7.11.2 El laboratorio utiliza un formato electrénico en hojas de calculo Excel protegidas contra cambios
para recopilar, procesar, registrar, y almacenar datos de acuerdo con el procedimiento de
aseguramiento y validez de resultados G.M.L.3.1.

7.11.3 Los Formatos electrénicos estan:

a) Protegidos contra acceso no autorizado.

b) Protegidos contra manipulacién indebida y pérdida.

¢) En constante mantenimiento y actualizacion de manera que se asegura la integridad de los datos y
de la informacion.

d) Incluyen un registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y correctivas
apropiadas.

7.11.4 La gestion de la informacion del laboratorio se gestiona en sus instalaciones.

7.11.5 El laboratorio se asegura de que la documentacién referente a la informacion esta disponible
para el personal

7.11.6 Los calculos datos y su transferencia se comprueban antes de ser liberados.

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1. Opciones

8.1.1. Generalidades

El laboratorio establece, documenta, implementa y mantiene un sistema de gestion de acuerdo con la
opcion A, que es capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017 y asegura la calidad de los resultados del laboratorio, cumpliendo los requisitos de los

capitulos 4 a 7, mediante la siguiente estructura documental.
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Figura 9. Estructura documental
Elaborado por: Carlos Armas (2019)

8.1.2. Opcidén A

El sistema de gestion del laboratorio aborda entre otros:
- La documentacion del sistema de gestion (ver seccion 8.2).
- El control de documentos del sistema de gestion (ver seccién 8.3).

- El control de registros (ver seccion 8.4).

- Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades (ver seccién 8.5).

- La mejora (ver seccion 8.6).
- Las acciones correctivas (ver seccién 8.7).

- Las auditorias internas (ver seccion 8.8).

Las revisiones por la direccion (ver seccién 8.9).

Con sus procesos definidos a continuacion.
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CODIGO  MACROPROCESO

GEL Gestion est.rateglca
del laboratorio

G.M.L Gestién de metodos
del laboratorio

GRL Gestion de recursos

del laboratorio

cODIGO

GE.L1

G.E.L2

G.M.L.1

G.M.L.2

G.M.L.3

G.M.L4

GR.L1

G.R.L.2

G.R.L.3

G.R.L4

G.R.L.5

PROCESO

Gestion de la
calidad

Gestién de
comunicacion
organizacional
Seleccion y
validacién de
métodos

Ensayos

Gestion de
resultados

Uso de
laboratorio
docencia
practica

Talento
humano

Instalaciones y
condiciones
ambientales

Equipos

Inventario

Gestioén de
contratos

CcODIGO
G.E.L.1.1
G.E.L.1.2

G.E.L.1.3

G.E.L21

G.M.L.1.

G.M.L.2.

G.M.L.2.

G.M.L.2.

G.M.L.2.

G.M.L.2.

G.M.L.3.

G.M.L.3.

G.M.L.4.

G.R.L1.1
G.R.L.1.2

G.R.L.1.3
G.R.L.2.1

G.R.L.2.2

G.R.L.3.1
G.R.L.3.2
G.R.L41

G.R.L5.1

Figura 10. Inventario de procesos

Elaborado por: Carlos Armas (2019)

8.1.3. Opcién B

PROCEDIMIENTO
Gestion documental

Auditorfas internas

Mejora y mantenimiento del
sistema de gestion de la Calidad

Comunicacion interna y externa

Seleccion y validacion de

métodos

Realizacion de ensayo In Situ
Ensayo de ruido laboral
Ensayo de luminosidad
Ensayo de estrés térmico

Ensayo de vibraciones

Aseguramiento de la validez de
resultados

Quejas y trabajo no conforme

Uso de laboratorio docencia

practica

Requerimiento de personal
Induccion, capacitacion y
autorizacion del personal
Imparcialidad y confidencialidad
Control de instalaciones

Acceso y uso de areas

Manejo y mantenimiento de
equipos
Calibracion de equipos

Requerimiento de equipos

Revision de solicitudes, ofertas y
contratos

No aplica. (El laboratorio no tiene implementado un SGC basado en la norma 1SO:9001)
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8.2. Documentacion del Sistema de Gestion
8.2.1 La direccion del laboratorio se encarga de documentar y mantener politicas y objetivos para el
cumplimiento del propésito de este documento.

8.2.2 El laboratorio cuenta con su politica de calidad detallada a continuacién:
Politica de Calidad

El Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional de la Carrera de Ingenieria Industrial esta
comprometida en brindar un servicio de calidad siempre garantizando su competencia, y la
operacion coherente en sus actividades.

Enmarcado en la mejora continua, el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025 y la

satisfaccion de las partes interesadas.

FIRMA COORDINADOR

Ademas, cuenta con su politica de imparcialidad (ver seccion 4.1) y confidencialidad (ver seccion 4.2).

Objetivos de calidad:

- Apoyar y promover la competencia del laboratorio para garantizar resultados.

Numero de ensayos ejecutados conformes

% de resultados validos = ( ) * 100

Total de ensayos ejecutados

- Conseguir el mas alto nivel de satisfaccién de las partes interesadas.

Total de actividades ejecutadas — Num.de quejas

% de Satisfacciéon = ( ) * 100

Total de actividades ejecutadas
- Maximizar el mejoramiento continuo de los procesos y procedimientos que conforman el

Sistema de Gestion del laboratorio.

Numero de mejoras ejecutadas

% de mejora en el sistema = ( ) * 100

Numero de mejoras planificadas
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8.2.3 La direccidn del laboratorio evidencia el compromiso con el desarrollo y la implementacién del
sistema de gestién y con la mejora continua.

8.2.4 La documentacion, procesos, sistemas y registros estan sujetas al procedimiento de gestion
documental G.E.L.1.1.

8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio tiene acceso a las partes de la

documentacién del sistema de gestion aplicable a sus responsabilidades.

8.3. Control de Documentos del Sistema de Gestidon

8.3.1 El laboratorio controla los documentos de acuerdo con el procedimiento de gestion documental
G.E.L.1.1.

8.3.2 El laboratorio se asegura que:

a) Los documentos se aprueban antes de su emision.

b) Los documentos se revisan periédicamente, y se actualizan.

¢) Los documentos son sometidos a identificacion de los cambios y el estado de revisién

d) Los documentos aplicables estan disponibles en el punto de uso y se controla su distribucion;

e) Los documentos estan codificados inequivocamente.

f) Los documentos obsoletos que se almacenan estan identificados adecuadamente.

8.4. Control de Registros

8.4.1 El laboratorio conserva sus registros legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos de
la norma.
8.4.2 El laboratorio almacena, controla la seguridad y el tiempo de conservacién de acuerdo con el

procedimiento de gestion documental G.E.L.1.1.

8.5. Acciones para Abordar Riesgos y Oportunidades

8.5.1 El laboratorio evalla los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del laboratorio

mediante la matriz de evaluacién y control de riesgos (anexo 5) para:
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a) Asegurar los resultados previstos del sistema de gestion.

b) Maximizar la capacidad para el cumplimiento de los objetivos del laboratorio.

¢) Prevenir impactos no deseados en las actividades del laboratorio;

d) Conseguir la mejora.

8.5.2 El laboratorio planifica las acciones a tomar sobre los riesgos evaluados segun su matriz de
evaluacion y control de riesgos

8.5.3 Las acciones que el laboratorio ejecuta para abordar los riesgos y las oportunidades son

convenientes con el impacto potencial sobre la validez de sus resultados.

8.6. Mejora

8.6.1 El laboratorio identifica y selecciona sus oportunidades de mejora mediante su procedimiento de
mejora y mantenimiento del sistema de gestién de la calidad G.E.L.1.3 para efectuar cualquier accion
necesaria.

8.6.2 El laboratorio busca la retroalimentacién, positiva y negativa, de sus clientes, para su analisis y

mejora del sistema de gestion.

8.7. Acciones Correctivas

8.7.1 Cuando acontece una no conformidad, el laboratorio segun el procedimiento de auditorias
internas G.E.L.1.2.:

a) Reacciona ante la no conformidad.

b) EvalGa la necesidad de las acciones para eliminar las causas de la no conformidad y que estas no
vuelvan a suceder.

¢) Ejecuta cualquier accién necesaria.

d) Revisa la eficacia de las acciones correctivas ejecutadas.

e) Actualiza los riesgos y las oportunidades si es necesatrio.

f) Realiza cambios al sistema de gestion si es necesario.

8.7.2 Las acciones correctivas son oportunas a los efectos de las no conformidades halladas.
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8.7.3 El laboratorio conserva los registros como evidencia de:
a) Las no conformidades, las causas y cualquier accion tomada posteriormente.

b) Los resultados de cualquier accién correctiva.

8.8 Auditorias Internas

8.8.1 El laboratorio ejecuta auditorias internas planificadas segun su procedimiento de auditorias
internas G.E.L.1.2 para conseguir informacion acerca del sistema de gestion y verificar si es conforme
a los requisitos de la norma, del cliente, y del mismo laboratorio, ademas de comprobar si el sistema
se mantiene eficazmente.

8.8.2 El laboratorio:

a) Planifica, establece, implementa y mantiene un programa de auditoria

b) Define los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria.

c) Se asegura de que los resultados de las auditorias se informan a la coordinacién.

d) Implementa las correcciones y las acciones correctivas apropiadas inmediatamente.

e) Conserva los registros como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los

resultados de la auditoria.

8.9 Revisiones por la Direccién

8.9.1 La coordinacién de la Carrera de Ingenieria Industrial revisa el sistema de gestion del laboratorio
una vez al afio para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia, ademas de la revision de las
politicas y objetivos establecidos.

8.9.2 Las entradas a la revision incluyen:

a) Cambios en las cuestiones internas y externas.

b) Cumplimiento de objetivos;

c¢) Adecuacion de las politicas y procedimientos.

d) Etapa de las acciones de revisiones por la direccion anteriores.

e) Resultado de auditorias internas recientes.
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f) Acciones correctivas.

g) Evaluaciones por organismos externos.

h) Cambios en las actividades del laboratorio.

i) Retroalimentacién de los clientes y del personal.

i) Quejas.

k) Eficacia de las mejoras implementadas.

[) Adecuacion de los recursos.

m) Resultados de la identificacion de los riesgos.

n) Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados.
8.9.3 Las salidas de la revision por la coordinacion incluyen:
a) La eficacia del sistema de gestién y de sus procesos.

b) La mejora de las actividades del laboratorio.
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ANEXO 4. Lista maestra de documentos

Lista Maestra de Documentos

CODIGO Procedimiento CODIGO DOCUMENTO
GEL11 Gestion documental G.E.L.1.1.11 Instructivo para crear o actualizar
documentos
G.E.L.1.2.F1 Formato Programa anual de auditorias
Lo G.E.L.1.2.F2 Formato Plan de auditoria
GEL.L2 Auditorias intermnas G.E.L.1.2.F3 | Formato lista de verificacion
G.E.L.1.2.F4 Formato informe de auditoria
Mejora y mantenimiento del | G.E.L.1.3.F1 | Formato informe a la coordinacion
G.E.L.1.3 sistema de gestion de la
Calidad
GML11 Seleccién y validacion de | G.M.L.1.1.F1 | Formato de validacion
T métodos
L L G.M.L.2.1.F1 | Formato informe
GML.2.1 Realizacion de ensayo in situ G.M.L.2.1.F2 | Formato registro de célculos
GML.22 Ensayo de ruido laboral G.M.L.2.2.F1 Z)er?sato de identificacién del ruido por
G.M.L.2.3 N NOM-025- NORMA Oficial Mexicana, Condiciones
Ensayo de luminosidad STPS-2008 de iluminacién en los centros de trabajo
. . G.M.L.3.1.F1 | Formato de seguimiento
GML31 | Ascauameniodelavaldezde "Gy | 3.1.F2 | Carta de contro
G.M.L.3.1.F3 | Formato de plan de ensayos de aptitud
G.M.L.3.2.F1 | Formato de quejas
GM.L.3.2 Quejas y trabajo no conforme | G.M.L.3.2.F2 | Formato de registro de trabajo no
conforme
G.M.L.4.1.F1 | Formato guia de practica de laboratorio
G.M.L.41.F2 | Formato informe de préctica de
laboratorio
G.M.L.41F3 | Formato de registro de asistencia
docentes
G.M.L.4.1F4 | Formato de registro de practicas
Uso de laboratorio docencia estudiantes - -
G.M.L41 L G.M.L.41F5 | Formato de registro de practicas
practlca .
laboratorio
G.M.L.4.1.F6 | Formato de registro de horas de uso de
equipos
G.M.L.4.1.F7 | Formato solicitud de préstamo de equipos
G.M.L.41.F8 | Formato de solicitud para uso del
laboratorio
G.M.L.4.1.F9 | Formato de registro préstamo de equipos
Induccién,  capacitacion  y G.R.L.1.2.F1 | Formato autorizacion del personal
G.R.L.1.2 A G.R.L.1.2.F2 | Formato plan de capacitacién
autorizacion del personal - —
G.R.L.1.2.F3 Formato plan de induccién
G.R.L.1.3.F1 Formato conflicto de intereses
GRL13 Imparcialidad y | G.R.L.1.3.F2 Formato compromiso de imparcialidad
confidencialidad G.R.L.1.3.F3 Formato acuerdo de confidencialidad
G.R.L.1.3.F4 Formato compromiso de confidencialidad
G.R.L.2.1.F1 | Formato de registro de condiciones
. . ambientales
GRL21 Control de instalaciones G.R.L.2.1.F2 | Formato de registro de condiciones
generales
G.R.L.2.2 Acceso y uso de areas G.R.L.22.F1 | Formato de registro de acceso
) o G.R.L.3.1.F1 | Formato de registro de horas de uso del
GRL31 Maqejo y mantenimiento de equipo
equipos G.R.L.3.1.F2 | Formato de plan de mantenimiento




G.R.L.3.2 Calibracién de equipos G.R.L.3.2.F1 | Formato de plan de calibracion
G.R.L.41.F1 | Formato de inventario de equipos
GRLA41 Requerimiento de equipos G.R.L.4.1.F2 | Formato de evaluacion y seguimiento de
proveedores
GRLS5.1 Revision de solicitudes, ofertas | G.R.L.5.1.F1 | Formato de cotizacién
y contratos G.R.L.5.1.F2 Formato de contrato




ANEXO 5. Matriz de evaluacion y control del riesgo

MATRIZ DE EVALUACION Y CONTROL DE RIESGOS

ANALISIS DEL RIESGO

MACROPROCESO A ESTIMACION TRATAMIENTO DEL RIESGO
CONSECUENCIA ACCIONES SEGUIMIENTO | RESPONSABLE
Inadecua}(?a Capacitar sobre la Responsable  del
elaboracién y . . o : S
L Posible Moderado Medio gestion de | Constante sistema de gestion
actualizacion  de documentos de calidad
documentos. : € calida
Produccion de Avalar la
informacion veracidad de la Responsable  del
. Posible Mayor Alto informacion Periodico sistema de gestion
incorrecta en las - .
L proporcionada en de calidad
auditorfas. las auditorias
Gestion de la .
GELL | calidad y
; " Seleccion Responsable  del
Bajo desempefio . - ' {
h Poco probable Mayor Medio rigurosa del | Constante sistema de gestion
del grupo auditor - . \ g
equipo auditor de calidad
L Verificar el Responsable  del
Incumplimiento S : S
del plan de Poco probable Moderado Medio cumpI|m|ento_ de Periddico S|stem_a de gestion
; las mejoras de calidad
mejoras -
planificadas
Gestion estratégica del
laboratorio
Inadecuada Capacitacion
utilizacion del . . . . Coordinador 0
medio de Posible Moderado Medio sobre_ tecnologl,as Periddico personal designado
L de la informacion
- comunicacion.
Gestion de
G.E.L.2 comunicacion
organizacional Clarificar la
Interpretacion informacion -
. . Coordinador 0
amblgga del Poco probable Mayor Medio cuando_ el | Constante personal designado
contenido contenido sea

dudoso.




Gestién de métodos del
laboratorio

Capacitar al

Seleccion
; . personal  sobre - Responsable  del
|n§decuada de los Posible Mayor Alto seleccion de Periodico laboratorio
métodos de ensayo .
. métodos
Seleccion y
G.M.L.1 validacion de
métodos S .
Validacién Capacitar al
impropia al . personal  sobre - Responsable  del
método no Poco probable Mayor e validacion de Pericdico laboratorio
normalizado métodos
Autorizar sélo al
Ejecucion personal
inadecuada  del Posible Catastrofico Alto capacitado para la | Constante Responsqble del
. : - laboratorio
método de ensayo ejecucion del
ensayo
Ejecucion Capacitar al
. personal sobre el R nsabl |
G.M.L.2 Ensayos inadecuada del Poco probable Mayor Medio muestreo Constante espo Sé}b e de
muestreo en el ) laboratorio
ensayo ap!lcable al
método
Seleccion Codificar  cada
inadecuada  del Poco probable Catastrofico Alto equipoyy asignarle Periddico Responsable  del
. - un lugar laboratorio
equipo a utilizar -
especifico
Documentar las
Produccion de tendencias de los Ensayista
resultados Posible Catastrofico Alto resultados  para | Constante
incorrectos identificar las
. desviaciones
G.ML3 Gestion de
resultados Capacitar
Inadecuado socpializar Io)s/
i . - R nsabl |
tratamiento de Poco probable Mayor Medio documentos Periddico esponsable  de

quejas o trabajo no
conforme

pertinentes al
tratamiento  de

laboratorio




quejas y trabajo
no conforme

Uso no apropiado

Ef)%giorio de las instalaciones Socializar las Técnico docente
G.M.L4 docencia del laboratorio por Poco probable Mayor Medio guias de practica | Constante
" estudiantes y en el laboratorio
practica
docentes
Regirse a los
Contratacién  de procedimientos
. . Responsable  del
personal no Posible Catastrofico Alto para la | Constante ponsa
., laboratorio
competente contratacién  del
personal
. , Identificar las
Falencias en areas .
e . - R nsabl |
GRL1 Talento especificas del Poco probable Menor Bajo Zscgzli?;gg‘:‘] ddeel Periddico Ia[te)iprgtosré;lc))e de
B humano personal P
personal
Socializar la
politica de
Mala  actuacion imparcialidad vy Responsable  del
" Posible Catastrofico Alto confidencialidad | Constante laboratorio
ética del personal .
ademéas de otros
documentos
aplicables
Eﬁfﬁg{;ﬂg recursos del Instalaciones y I(zgceJrrZ(t:cI)cr)irlJ deenl Controlar las
. o . ici Responsable del
G.R.L2 condiciones condiciones no Poco probable Mayor Medio g:ondlcu_)nesde las Constante ponsa
- instalaciones del laboratorio
ambientales aptas de  sus

instalaciones

laboratorio




Uso inadecuado de

Controlar el

Responsable  del

las instalaciones Poco probable Mayor Medio acceso  a las | Constante laboratorio
instalaciones
Utilizar  equipos Enviar a calibrar
. - . - i - Analista de ensayos
G.R.L3 Equipos que no arrojen Posible Catastrofico Alto los equipos de Periddico y
- acuerdo al plan de
resultados precisos I
calibracion
Seguir el plan de
mantenimiento e
Utilizar equipos en . - identificar y aislar Analista de ensayos
mal estado Posible Catastrofico Alto los equipos en Constante
malas
condiciones
Desconocimiento .
. Realizar un
. . . - R nsabl |
de _Ia cantidad de Poco probable Mayor Medio inventario Periddico espo Sé}b e de
equipos en el S laboratorio
: periddico
laboratorio
G.R.LA4 Inventario
Falta de un equipo Planificar los
: ensayos y requerir - Responsable  del
0 insumo para Muy probable Mayor Alto material 0 equipo Periddico laboratorio
realizar un ensayo
faltante
Documentar
todos los
Gestion de Exigencias del acuerdos Responsable  del
G.R.L5 contratos cliente posterior al Poco probable Mayor Medio alcanzados con el | Constante laboratorio

acuerdo

previo a la
ejecucion de las
actividades
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1. INTRODUCCION

El manual de procedimientos contempla las actividades que se realizan en el Laboratorio de Higiene y
Salud Ocupacional y los documentos necesarios para el desarrollo de las mismas, buscando garantizar
la competencia del laboratorio y la produccion de resultados validos.

Los procedimientos indicados en este manual estan enfocados en dar cumplimiento a los requisitos de
la norma ISO/IEC 17025 (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién)

2. OBJETIVO

Ofrecer al personal del laboratorio las directrices para la ejecucion de las actividades, de manera que
estas se realicen de una forma correcta y estandarizada.

3. ALCANCE

El manual contempla los procedimientos del sistema de gestién del laboratorio, detallados en el
inventario de procesos, enfocados en cumplir los requisitos de la norma ISO/IEC 17025.

4. SIMBOLOGIA UTILIZADA
SIMBOLO SIGNIFICADO DESCRIPCION

El evento de inicio indica donde un
proceso comenzara.

Ein El evento de fin indica donde un proceso
terminara.
g
) S —
L

Inicio

Flujo de secuencia. Muestra el orden en que las actividades
seran ejecutadas en el proceso.

Es una actividad incluida dentro de un
proceso.

Tarea

Es una actividad que contiene otras
Subproceso actividades.

Indica que uno 0 mas caminos pueden

Compuerta ser tomados de varios disponibles.

Provee informacion acerca de cémo los
documentos, datos y otros objetos son
usados y actualizados durante el
proceso.

Objeto de datos
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Un pool es un contenedor de procesos
Pool simples (contiene flujos de secuencia
dentro de las actividades)

Es una sub-particion dentro del proceso.
Lane Los Ianes se utilizan para difgrgnciar
roles internos, responsables, posiciones,
departamentos, etc.

Lane 2

Procesn |

Lane )

5. PROCEDIMIENTOS

A continuacién, se detallan cada uno de los procedimientos.



X o
i oo pESDR =
\\fj.{j’f\’/\ e C_\»‘),‘.\-\-""

MACROPROCESO: GESTION ESTRATEGICA DEL LABORATORIO

PROCESO: GESTION DE LA CALIDAD

PROCEDIMIENTO: GESTION DOCUMENTAL G.E.L.1.1

VERSION: 01
FIRMAS DE REVISION Y APROBACION
Nombre / Cargo Firma Fecha
Elaborado Sr. Carlos Armas
por: Estudiante
Rewosra.ldo Ing. Guillermo Neusa, MSc.
por: Docente - CINDU
Aprobad
pz)oor? © Ing. Karla Paola Negrete, MSc.

Coordinadora - CINDU




e LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL
A ] Version: 01
PROCEDIMIENTO DE GESTION Cédigo: G.E.L.1.1
DOCUMENTAL
Pagina: 2de 7
CONTROL E HISTORIAL DE CAMBIOS
Version Descripcion del cambio Fecha de
Actualizacién
01 Edicion Original N/A




s LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
¢ aagen & OCUPACIONAL -
A Wi i Versién: 01
— PROCEDIMIENTO DE GESTION Cédigo: G.E.L.1.1
i DOCUMENTAL
Pagina: 3de 7
CONTENIDO

O O 1= 1 i I AV 4 O T 4
2. RESPONSABILIDAD.......ccoct ittt sbesraene s 4
3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES ......c.cccovveviieireseereeeeseeneines 4
4. REFERENCIAS ...ttt sttt et sreereens 4
5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO ...ccccoovvieeeennn. 5
6. FLUJIOGRANMA ...ttt e e e st e e e s et e e e e e eabee e e s sbreeeenns 6
7. DOCUMENTOS Y REGISTROS ...ttt 7
8. ANEXOS ... oo ettt beareaae s 7




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD

S OCUPACIONAL
s ] Version: 01
PROCEDIMIENTO DE GESTION Codigo: G.E.L.1.1
DOCUMENTAL
Pagina: 4 de 7

1. OBJETIVO

Definir las directrices para la elaboracion, aprobacion, modificacion y manejo de todos los documentos
inmersos en el sistema de gestién del laboratorio.

2. RESPONSABILIDAD

e Coordinador
e Técnico Docente
e Responsable del laboratorio

e Responsable de calidad en el laboratorio

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte.

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.

e N/A: No Aplica.

e Personal del laboratorio: Coordinador, técnico docente, responsable del laboratorio y
ensayista.

e Documento: Informacién y el medio en el que esta contenido como: Manual de calidad,
procedimientos, caracterizacién, registros e informes.

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 (Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion)

e Estatuto Organico UTN (2013)

e Reglamento Interno de la FICA (2010)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1: Elaboracién y aprobacion de documentos
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Recepta y evalla las necesidades de
1 Técni t i6 t | sist .
écnico docente genQ[aC|on de documentos del sistema de Art. 56, literal (c) de las
gestion L
- obligaciones del
Presenta al responsable de calidad, la -
ropuesta del documento o registro segun el Estatuto Organico de la
2 | Técnico docente propues 9 gu UTN.
Instructivo para crear o actualizar
documentos G.E.L.1.1.11
3 Responsable  de | Revisa la propuesta de documento y los
calidad parametros Reglamento Interno
4 Responsable  de | Sj existiese correcciones continuar con el | FICA. Art. 19 (literal d)
calidad numeral 5 caso contrario con el numeral 6
Art. 56, literal (c) de las
o obligaciones del
5 | Técnico docente Realizar las correcciones necesarias Estatuto Organico de la
UTN.
Responsable  de Qodlflca el documento segun la secuencia y
6 calidad tipo de documento de acuerdo con la lista Realamento Interno
maestra de documentos FIC?A Art. 19 (literal d
7 Responsable  de | Aprueba el documento y lo archiva en la A 19 (1 )
calidad carpeta correspondiente
FIN
b. ACTIVIDAD 2 : Difusién y cambios en la documentacién
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
; Difunde el documento con las partes | Reglamento Interno
8 | Coordinador interesadas FICA. Art. 9 (literal f)
9 | Técnico docente Archiva el documento en fisico y en digital
- . - Art. 56, literal (c) de las
Si el documento necesita ser corregido o blioaci del
10 | Técnico docente actualizado pasar al numeral 11 caso obligaciones L €
contrario Fin Estatuto Orgéanico de la
- Identifica  claramente los cambios | UTN-
11 | Técnico docente = .
efectuados a la versién anterior
R bl d .,
12 C;;sdp:dnsa © © Aprueba la nueva version del documento
_ _ - i Reglamento Interno
_ Vuelve a difundir la versién actualizada y S€ | FICA. Art. 9 (literal f)
13 | Coordinador asegura de que estos documentos estén

disponibles en los puntos de uso

FIN
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DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE

INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO

Responsable

Documento aprobado X X . Laboratorio
de calidad
Instructivo para crear o Responsable .
. P X X P . Laboratorio
actualizar documentos de calidad

8. ANEXOS

e Instructivo para crear o actualizar documentos G.E.L.1.1.11
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1. OBJETIVO

Proveer los lineamientos para la elaboraciéon o actualizacion de documentos, dentro del sistema de
gestion del laboratorio.

2. LINEAMIENTOS PARA LA CREACION Y ACTUALIZACION DE
DOCUMENTOS

2.1 Documentos en Formato Microsoft Word

Los procedimientos en formato Word seguiran los siguientes parametros,

Encabezado
Elemento Fuente Tamafio Interlineado
Texto 1 Avrial, negrita, mayusculas 14 1,15
Texto 2 Arial, mayusculas 12 1,15
Texto 3 Arial 10 1,15
e Ejemplo:

*7EXT0 1 LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD

OCUPACIONAL

*Texto 2 TITULO DEL DOCUMENTO

*Texto 3Version:

*Texto 3 Cadigo:

*Texto 3 Pagina:

Caratula
Elemento Fuente Tamafo Interlineado
Texto Arial, negrita, cursiva, mayusculas 14 1,15
Titulos _dgr Tabla de fwr_rlas de Arial, negrita 11 1,15
revision y aprobacién
Contenido de Tabla de
firmas de revisién y Arial 11 1,15
aprobacion

e Ejemplo:
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MACROPROCESO: *NOMBRE DEL MACROPROCESO

PROCESO: *NOMBRE DEL PROCESO

PROCEDIMIENTO: *NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

VERSION: *01
FIRMAS DE REVISION Y APROBACION
Nombre / Cargo Firma Fecha
Elaborado por: *Contenido *Contenido *Contenido
Revisado por: *Contenido *Contenido *Contenido
Aprobado por: *Contenido *Contenido *Contenido
Control e historial de cambios
Elemento Fuente Tamafo Interlineado
Titulo Arial, negrita 11 1,15
Contenido Arial 11 1,15
e Ejemplo:
Version Descripcién del cambio Fecha de
Actualizacién
01 *Contenido Edicién Original *Contenido

La casilla de descripcion del cambio contendra el texto “Edicién original” c

uando sea creacion de

documento, caso contrario se debe especificar el texto “Primera Actualizacion o Modificacion” segun

sea el caso.
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indice
Elemento Fuente Tamarnfo Interlineado
Contenido del indice Avrial 12 1,15
Contenido
Elemento Fuente Tamarnfo Interlineado
Titulo Arial, negrita, mayusculas 12 1,15
Subtitulo Arial, negrita, mayusculas 11 1,15
Cuerpo Arial 10 1,15

Tablas de documentos, registros y anexos

Elemento Fuente Tamafio Interlineado

Titulo (primera, segunda y
tercera fila)

Contenido Arial 8 1,15

Avrial, negrita 8 1,15

Especificaciones

e Los documentos no necesariamente deben tener todos los puntos antes desarrollados,
dependiendo de la utilidad del formato y necesidad especifica.

e Segun las necesidades estéticas y de extension de los documentos, las reglas de forma,
antes mencionadas se pueden obviar dependiendo el caso

2.2 Documentos en Formato Microsoft Excel

e Fuente: Arial.
e Titulos: 11, Mayusculas.

e Cuerpo: 1009,

2.3 Directrices para la Codificacién de Documentos

Los documentos del sistema de gestion deben estar codificados de acuerdo con el proceso al que
pertenecen, respondiendo al inventario de procesos determinado, de la siguiente manera:

| X#1#2.Y.#3 |
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Donde:

X: Abreviacion del proceso

G.E.L: Gestidn estratégica del laboratorio
G.M.L: Gestion de métodos del laboratorio
G.R:L: Gestion de recursos del laboratorio

#1. Numeracién del | Numeracion en numeros arabigos de acuerdo
proceso con el orden establecido en el inventario de
procesos (1, 2, 3, 4...)
_ . Numeracién en numeros arabigos de acuerdo
#2: Numeracion del

procedimiento

con el orden establecido en el inventario de
procesos (1, 2, 3,4...)

C: Caracterizacion

Y: Inicial del tipo de |F: Formato
documento R: Registro
I: Instructivo
] ., Numeracién en numeros arabigos de acuerdo
#3: Numeracion del

procedimiento

con el tipo de documento secuencialmente (1, 2,
3,4..)
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MACROPROCESO: GESTION ESTRATEGICA DEL LABORATORIO

PROCESO: GESTION DE LA CALIDAD

PROCEDIMIENTO: AUDITORIAS INTERNAS G.E.L.1.2

VERSION: 01
FIRMAS DE REVISION Y APROBACION
Nombre / Cargo Firma Fecha
Elaborado Sr. Carlos Armas
por: Estudiante
Revisado Ing. Guillermo Neusa, MSc
por: Docente - CINDU

Aprobado |Ing. Karla Paola Negrete, MSc
por: Coordinadora- CINDU
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CONTROL E HISTORIAL DE CAMBIOS
Version Descripcion del cambio Fecha de
Actualizacién
01 Edicion Original N/A
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1.

OBJETIVO

Establecer las directrices para la realizacion de auditorias del sistema de gestion de calidad en el
laboratorio, la identificacién de conformidades y no conformidades de acuerdo con la norma ISO/IEC
17025 y su tratamiento.

2.

RESPONSABILIDAD

Coordinador

Técnico docente

Responsable del laboratorio
Responsable de calidad en el laboratorio

Equipo auditor

GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

UTN: Universidad Técnica del Norte.
FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
N/A: No Aplica.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva.

Hallazgos de auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria, que indican
conformidad o no conformidad.

REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo Yy calibracién

Norma ISO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion
Estatuto Organico UTN (2013)

Reglamento Interno de la FICA (2010)




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL

; Version: 01
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS Cédigo: G.E.L.1.2
INTERNAS
Pagina: 5de 7
5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD- Planificacion de la auditoria
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Elabora el programa de auditorias internas,
1 Responsable  de | | cual contempla minimo una auditoria al
calidad afio G.E.L.1.2.F1 Art. 56, literal (c) de las
Difund I oaram ~Ual I obligaciones del
5 Responsable  de | PfUnde € programa —anual —a 105 | pqqiit0 Organico de la
calidad involucrados en la auditoria UTN
3 Responsable  de | Selecciona el equipo auditor de acuerdo con
calidad las competencias del personal
4 Coordinador Autoriza la auditoria y al equipo auditor N/A
; : Realiza el plan de auditoria especificando | Norma ISO 19011:2011
S Equipo auditor los tiempos de ejecucion G.E.L.1.2.F2 (6.3.2)
FIN
b. ACTIVIDAD- Ejecucion de la auditoria
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Comunica a todo el personal sobre la
6 Responsgble del realizacion de la auditoria y sobre la | N/A
laboratorio . : S
importancia de su participacion
. . Realiza la lista de verificacion segun el )
7| Equipo auditor criterio de auditoria G.E.L.1.2.F3 Norma IS0 19011:2011
. _ Reahz.a _Ia reunién de apertu.ra,,pone en | Norma 1SO 19011:2011
8 | Equipo auditor conocimiento el plan de auditoria con el 6.2)
personal '
9 | Equioo auditor Realiza la auditoria a cada proceso de
quip acuerdo con el plan de auditoria Norma ISO 19011:2011
10 | Equipo auditor Registra los hallazgos en la lista de (6.4)
verificacion
. . Realiza reunion de cierre de auditoria, para
11 | Equipo auditor discutir los hallazgos Norma 1SO 19011:2011
. . Redacta el informe de auditoria. | (6.5)
12 | Equipo auditor GEL12E4
13 | Equipo auditor Entrega el informe de auditoria al N/A
coordinador
14 | Coordinador Recepta y aprueba el informe de auditoria N/A

FIN
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO

Programa de auditoria X X Equipo auditor Laboratorio

Plan de auditoria X X | Equipo auditor Laboratorio
. e, i ) Laboratorio

Lista de verificacion X X Equipo auditor

Informe de auditoria X X Coordinador Laboratorio

8. ANEXOS

e Programa de auditoria G.E.L.1.2.F1
e Plan de auditoria G.E.L.1.2.F2
e Lista de verificacion G.E.L.1.2.F3
e Informe de auditoria G.E.L.1.2.F4
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CRONOGRAMA DE AUDITORIAS ISO/IEC 17025:2017

ACTIVIDADES ENE |FEB | MAR |ABR | MAY |JUN [JUL |AGO |SEP |OCT |NOV |DIC
RECURSOS
Talento Humano Infraestructura Equipos Materiales
RIESGOS DE LA AUDITORIA
NOMBRE / CARGO FIRMA FECHA

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL
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PLAN DE AUDITORIA
Objetivos:
Alcance:
Criterio de auditoria: | Norma ISO/IEC 17025:2017
Tipo de auditoria: Auditoria interna
Auditor lider
Equipo Auditor: Miembro auditor
Miembro auditor
CRONOGRAMA DE LA AUDITORIA
FECHA / LUGAR HORA ACTIVIDAD AUDITOR
NOMBRE / CARGO FIRMA FECHA
Elaborado por:
Revisado por:
Aprobado por:
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Observacion

CLAUSULAS DE LA NORMAISO/IEC 17025:2017 Confo col\r|1(120r
rme
B me
DESCRIPCION

Nro.

4. 4.9.1.1. REQUISITOS GENERALES

4.1
Imparcialidad
41.1
Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una
manera imparcial y estructurada, y se deben gestionar para
salvaguardar la imparcialidad.

4.1.2 |La direccion del laboratorio debe estar comprometida con la
imparcialidad.

4.1.3 | El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus
actividades de laboratorio y no debe permitir presiones comerciales,
financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

4.1.4 | Ellaboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma
continua. Esto debe incluir aquellos riesgos que surgen de sus
actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su personal.

4.1.5 | Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe
tener capacidad para demostrar como se elimina o minimiza tal
riesgo.

4.2 Confidencialidad

4.2.1 | El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos
legalmente ejecutables, de la gestion de toda la informacién
obtenida o creada durante la realizacion de actividades del
laboratorio. El laboratorio debe informar al cliente, con antelacion,
acerca de la informacion que pretende poner al alcance del publico.
Excepto por la informacion que el cliente pone a disposicion del
publico, o cuando lo acuerdan el laboratorio y el cliente (por ejemplo,
con el propdsito de responder a las quejas), cualquier otra
informacién se considera informacion del propietario y se debe
considerar confidencial.

4.2.2 | Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las
disposiciones contractuales, para revelar informacion confidencial,
se debe notificar al cliente.../, salvo que esté prohibido por ley.

4.2.3 | Lainformacién acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del
cliente (por ejemplo, una persona que presenta una queja, los
organismos reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y
el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta informacion debe
mantenerse como confidencial por parte del laboratorio y no debe
compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la
fuente.

4.2.4 | El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista,
personal de organismos externos o individuos que actden en
nombre del laboratorio debe mantener la confidencialidad de toda
informacién obtenida o creada durante la realizaciéon de las
actividades del laboratorio, excepto lo requerido por ley.
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51

Requisitos relativos a la estructura

El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una
entidad legal, que es responsable legalmente de sus actividades de
laboratorio.

52

El laboratorio debe identificar el personal de la direccion que tiene la
responsabilidad general del laboratorio.

5.3

El laboratorio debe definir y documentar el alcance del laboratorio
que cumple con este documento. El laboratorio solo debe declarar
conformidad con este documento para este alcance lo cual excluye
las actividades de laboratorio que son suministradas externamente
en forma continua.

54

Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera
gue cumplan los requisitos de este documento, de los clientes del
laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir
las actividades del laboratorio realizadas en todas sus instalaciones

55

El laboratorio debe:
Cumplir literal (a al c)

5.6

El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de
otras responsabilidades, tenga la autoridad y los recursos
necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen:

Cumplir literal (a al €)

57

La direccioén del laboratorio debe asegurarse de que:
Cumplir literal (a al b)

6.1

Requisitos relativos a los recursos
Generalidades
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones,

el equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios
para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

6.2

6.2.1

Personal

Todo el personal del laboratorio ya sea interno o externo, que puede
influir en las actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente,
ser competente y trabajar de acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio.

6.2.2

El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para
cada funcién que influye en los resultados de las actividades del
laboratorio, incluidos los requisitos de educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

6.2.3

El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la
competencia para realizar las actividades de laboratorio de las
cuales es responsable y para evaluar la importancia de las
desviaciones.
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6.2.4

La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas,
responsabilidades y autoridad.

6.2.5

El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:
Cumplir literal (a al f)

6.2.6

El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo
actividades de laboratorio especificas, incluidas, pero no limitadas a
las siguientes:

Cumplir literal (a al ¢)

6.3

6.3.1

Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser
adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben afectar
adversamente a la validez de los resultados.

6.3.2

Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las
condiciones ambientales necesarias para realizar las actividades de
laboratorio.

6.3.3

El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las
condiciones ambientales de acuerdo con las especificaciones, los
métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la
validez de los resultados.

6.3.4

Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar
periddicamente las medidas para controlar las instalaciones y deben
incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

Cumplir literal (a al ¢)

6.3.5

Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o
instalaciones que estan fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las
instalaciones y condiciones ambientales de este documento.

6.4

6.4.1

Equipamiento

El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (.../) que se
requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2

Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que se encuentra fuera
de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los
requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la
manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento
planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro.

6.4.4

El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los
requisitos especificados, antes de ser instalado o reinstalado para
Su servicio.

6.4.5

El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la
exactitud de la medicion y/o la incertidumbre de medicién requeridas
para proporcionar un resultado valido.

6.4.6

El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:
(Ver norma)
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6.4.7

El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual
se debe revisar y ajustar seglin sea necesario, para mantener la
confianza en el estado de la calibracion.

6.4.8

Todos los equipos que requieran calibraciéon o que tengan un
periodo de validez definido se deben etiquetar, codificar o identificar
de otra manera para permitir que el usuario de los equipos
identifique facilmente el estado de la calibracién o el periodo de
validez.

6.4.9

El equipo que haya sido sometido a uso inadecuado debe ser puesto
fuera de servicio. Hasta que se haya verificado que funciona
correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o
de la desviacion respecto a los requisitos especificados, y debe
iniciar la gestiéon del procedimiento de trabajo no conforme (véase
7.10).

6.4.10

Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para
mantener confianza en el desempefio del equipo, estas
comprobaciones se deben llevar a cabo de acuerdo con un
procedimiento.

6.4.11

Cuando los datos de calibracion y de los materiales de referencia
incluyen valores de referencia o factores de correccion, el
laboratorio debe asegurar que los valores de referencia y los
factores de correccion se actualizan e implementan, segln sea
apropiado, para cumplir con los requisitos especificados.

6.4.12

El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no
previstos del equipo que invalidarian los resultados.

6.4.13

Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en
las actividades del laboratorio. Los registros deben incluir lo indicado
en laNormade la (a) a la (h).

6.5

6.5.1

Trazabilidad metrolégica

El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica
de los resultados de sus mediciones por medio de una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculandolos con
la referencia apropiada.

6.5.2

El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicion
sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI)

6.5.3

Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del Sl no sea
técnicamente posible, el laboratorio debe demostrar trazabilidad
metroldgica a una referencia apropiada.

6.6

6.6.1

Productos y servicios suministrados externamente

El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios
suministrados externamente, que afectan a las actividades del
laboratorio, sean adecuados y utilizados Gnicamente como se indica
en la norma.

6.6.2

El laboratorio debe contar con un procedimiento y conservar
registros para:
Cumplir literal (a al d)
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6.6.3 | El laboratorio debe comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para:
Cumplir literal (a al d)

7 Requisitos del proceso
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revision de

7.1.1 | solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento debe asegurar lo
indicado en la norma.

7.1.2 | El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado
por éste se considere inapropiado o desactualizado.

7.1.3 | Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad con una
especificacion o norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo,
pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben
definir claramente la especificacion o la norma y la regla de decision.
La regla de decision seleccionada se debe comunicar y acordar con
el cliente, a menos que sea inherente a la especificaciéon o a la
norma solicitada.

7.1.4 | Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe
resolver antes de que comiencen las actividades de laboratorio.
Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como
para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben
tener impacto sobre la integridad del laboratorio o sobre la validez
de los resultados.

7.1.5 | Se debe informar al cliente de cualquier desviacién del contrato.

7.1.6 |Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha
comenzado, se debe repetir la revision del contrato y cualquier
modificacién se debe comunicar a todo el personal afectado.

7.1.7 | El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus
representantes para aclarar las solicitudes de los clientes y realizar
seguimiento del desempefio del laboratorio en relacion con el
trabajo realizado.

7.1.8 | Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier
cambio significativo. También se deben conservar registros de las
discusiones pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de
estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio.

7.2 | Seleccidn, verificacidon y validacion de métodos

Seleccién y verificaciéon de métodos
721
El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para
7.2.1.1 | todas las actividades de laboratorio y, cuando sea apropiado, para
la evaluacion de la incertidumbre de medicién, asi como también las
técnicas estadisticas para el analisis de datos.

7.2.1.2 | Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte,
tales como instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
pertinentes a las actividades de laboratorio se deben mantener
actualizadas y facilmente disponibles para el personal (véase 8.3).
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7.2.13

El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Ultima version
vigente de un método, a menos que no sea apropiado o posible.
Cuando sea necesario, la aplicacion del método se debe
complementar con detalles adicionales para asegurar su aplicacion
de forma coherente.

7214

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio
debe seleccionar un método apropiado e informar al cliente acerca
del método elegido.

7215

El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo
apropiadamente los métodos antes de utilizarlos, asegurando que
se pueda lograr el desempefio requerido. Se deben conservar
registros de la verificacion. Si el método es modificado por el
organismo que lo publicé, la verificacion se debe repetir, en la
extension necesaria.

7.2.1.6

Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad
planificada y se debe asignar a personal competente provisto con
recursos adecuados. ..../

7.21.7

Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de
laboratorio solamente deben suceder si la desviacion ha sido
documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por
el cliente.

7.2.2

7221

Validaciéon de los métodos

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los
métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificado
de otra forma. La validacién debe ser tan amplia como sea necesaria
para satisfacer las necesidades de la aplicacion o del campo de
aplicacién dados.

7222

Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe
determinar la influencia de estos cambios, y cuando se encuentre
que éstos afectan la validacion inicial, se debe realizar una nueva
validacién del método.

7223

Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados, tal
como fueron evaluadas para su uso previsto, deben ser pertinentes
para las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los
requisitos especificados.

7224

El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:
Cumplir literal (a al €)

7.3

7.3.1

Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando
realiza el muestreo de sustancias, materiales o productos para el
subsiguiente ensayo o calibraciéon. EI método de muestreo debe
considerar los factores a controlar, para asegurar la validez de los
resultados del subsiguiente ensayo o calibracion. El plan y el método
de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva a
cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de
muestreo deben basarse en métodos estadisticos apropiados.

7.3.2

El método de muestreo debe describir:
Cumplir literal (a al ¢)
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7.3.3 | El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo
que forman parte del ensayo o calibracion que se realiza. Estos
registros deben incluir, cuando sea pertinente:

Cumplir literal (a al h)

7.4 | Manipulacién de los items de ensayo o calibracion

El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion, almacenamiento,
7.4.1 | conservacion y disposiciéon o devolucion de los items de ensayo o
calibracion, incluidas todas las disposiciones necesarias para
proteger la integridad del item de ensayo o calibracion, y para
proteger los intereses del laboratorio y del cliente.

7.4.2 | El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin
ambigiiedades los items de ensayo o de calibracidn.

7.4.3 | Al recibir el item de calibracion o ensayo, se deben registrar las
desviaciones de las condiciones especificadas. Cuando exista duda
acerca de la adecuacion de un item para ensayo o calibracion, o
cuando un item no cumpla con la descripcién suministrada, el
laboratorio debe consultar al cliente para obtener instrucciones
adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de
esta consulta. Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o
calibre admitiendo una desviacion de las condiciones especificadas,
el laboratorio debe incluir en el informe un descargo de
responsabilidad en el que se indique qué resultados pueden ser
afectados por la desviacién.

7.4.4 | Cuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificadas, se deben mantener, realizar
el seguimiento y registrar estas condiciones.

7.5 | Registros técnicos

7.5.1 | El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada
actividad de laboratorio contengan los resultados, el informe y la
informacién suficiente para facilitar, si es posible, la identificacion de
los factores que afectan al resultado de la medicion y su
incertidumbre de medicion asociada y posibiliten la repeticion de la
actividad del laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a
las originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha y la
identidad del personal responsable de cada actividad del laboratorio
y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los
datos y los célculos originales se deben registrar en el momento en
gue se hacen y deben identificarse con la tarea especifica.

7.5.2 | El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros
técnicos pueden ser trazables a las versiones anteriores o a las
observaciones originales. Se deben conservar tanto los datos y
archivos originales como los modificados, incluida la fecha de
correccion, una indicacion de los aspectos corregidos y el personal
responsable de las correcciones.

7.6 Evaluacion de laincertidumbre de medicién

Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la
7.6.1 |incertidumbre de medicién. Cuando se evalla la incertidumbre de
medicidn, se deben tener en cuenta todas las contribuciones que
son significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo,
utilizando los métodos apropiados de analisis.
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7.6.2

Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios
equipos, debe evaluar la incertidumbre de medicién para todas las
calibraciones.

7.6.3

Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de
medicién. Cuando el método de ensayo no permite una evaluacién
rigurosa de la incertidumbre de medicion, se debe realizar una
estimacion basada en la comprensién de los principios tedricos o la
experiencia préctica de la realizacién del método.

7.7

7.7.1

Aseguramiento de la validez de los resultados

El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el
seguimiento de la validez de los resultados. Los datos resultantes
se deben registrar de manera que las tendencias sean detectables
y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la
revisién de los resultados. Este seguimiento se debe planificar y
revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:
Cumplir literal (a al k)

7.7.2

El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante
comparacion con los resultados de otros laboratorios, cuando estén
disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar
y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las
siguientes:

Cumplir literal (a al b)

7.7.3

Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar,
utilizar para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las
actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los
andlisis de datos de las actividades de seguimiento estan fuera de
los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones apropiadas
para evitar gue se informen resultados incorrectos.

7.8

7.8.1

7811

Informe de resultados
Generalidades

Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion.

7.8.1.2

Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo, un
informe de ensayo o un certificado de calibracion o informe de
muestreo), y deben incluir toda la informacion acordada con el
cliente y la necesaria para la interpretacion de los resultados, y toda
la informacion exigida en el método utilizado. Todos los informes
emitidos se deben conservar como registros técnicos.

7.8.1.3

En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden
informar de una manera simplificada. Cualquier informacién
enumerada de 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente debe estar
disponible facilmente.

7.8.2

7821

Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracion o
muestreo)

Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacién, a
menos que el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo,
minimizando asi cualquier posibilidad de interpretaciones
equivocadas o de uso incorrecto. Ver lo indicado en la norma.
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7.8.2.2

El laboratorio debe ser responsable de toda la informacién
suministrada en el informe, excepto cuando la informacién la
suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben
ser claramente identificados. Ademas, en el informe se debe incluir
un descargo de responsabilidad cuando la informacion sea
proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los
resultados. Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa
de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el
cliente), en el informe se debe indicar que los resultados se aplican
a la muestra como se recibid.

7.8.3

7.8.3.1

Requisitos especificos para los informes de ensayo

Ademas de los requisitos de 7.8.2, los informes de ensayo deben
incluir, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados
del ensayo.

7.8.3.2

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo,
los informes de ensayo deben cumplir con los requisitos
enumerados en 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion
de los resultados del ensayo.

7.8.4

Requisitos especificos para los certificados de calibracion
N/A

7.8.5

Informacién de muestreo - requisitos especificos

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo,
ademas de los requisitos enumerados en 7.8.2, los informes deben
incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de
los resultados: (ver la norma)

7.8.6

7.8.6.1

Informacién sobre declaraciones de conformidad

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una
especificacion o norma, el laboratorio debe documentar la regla de
decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales como
una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos)
asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla.

7.8.6.2

El laboratorio debe informar sobre la declaracién de conformidad, de
manera que identifique claramente:
Cumplir literal (a al ¢)

7.8.7

Informacion sobre opiniones e interpretaciones
Cuando se expresan opiniones

7.8.8

7.8.8.1

Modificaciones a los informes

Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un
informe ya emitido cualquier cambio en la informacion debe estar
identificado claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en
el informe la razén del cambio.

7.8.8.2

Las modificaciones a un informe después de su emisién se deben
realizar solamente en la forma de otro documento, o de una
transferencia de datos, que incluya la declaracion: "Modificacion al
informe, nimero de serie.... [0 identificado de cualquier otra
manera]" o una forma equivalente de redaccién.
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7.8.8.3

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe
identificar de forma Unica y debe contener una referencia al original
al que reemplaza.

7.9

79.1

Quejas

El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir,
evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.

7.9.2

Debe estar disponible una descripcion del proceso de tratamiento
de quejas para cuando lo solicite cualquier parte interesada. Al
recibir la queja, el laboratorio debe confirmar si dicha queja se
relaciona con las actividades de laboratorio.

7.9.3

El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los
elementos y métodos siguientes:
Cumplir literal (a al ¢)

7.9.4

El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar
y verificar toda la informacion necesaria para validar la queja.

795

Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la
gueja y debe facilitar a quien presenta la queja, los informes de
progreso y del resultado del tratamiento de la queja.

7.9.6

Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben
realizarse por, o revisarse y aprobarse por, personas no
involucradas en las actividades de laboratorio que originaron la
queja.

7.9.7

Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente
a quien presenta la queja, el cierre del tratamiento de la queja.

7.10

7.10.1

Trabajo no conforme

El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe
implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades de
laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente
...... | El procedimiento debe asegurar que:

Cumplir literal (a al f)

7.10.2

El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las
acciones segun lo especificado en 7.10.1, b) a f).

7.10.3

Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria
volver a ocurrir o exista duda acerca del cumplimiento de las
operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestion, el
laboratorio debe implementar acciones correctivas

7.11

7.11.1

Control de los datos y gestién de la informacion

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion
necesaria para llevar a cabo las actividades de laboratorio.

7.11.2

Los sistemas de gestion de la informacién del laboratorio utilizados
para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar
datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad....../.

Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracion del
software del laboratorio o modificaciones al software comercial listo
para su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su
implementacion.

7.11.3

El sistema de gestién de la informacion del laboratorio debe:
Cumplir literal (a al e)




L EECNIEL.
o LE Nick

it
=y 4,

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FORMATO LISTA DE VERIFICACION

Version: 01

Caddigo: G.E.L.1.2.F3

Pagina 11 de 12

CLAUSULAS DE LA NORMAISO/IEC 17025:2017

Nro.

DESCRIPCION

Confo
rme

No

confor

me

Observacion

7.11.4

Cuando los sistemas de gestién de la informacion del laboratorio se
gestionan y mantienen fuera del sitio o por medio de un proveedor
externo, el laboratorio debe asegurar que el proveedor o
administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de
este documento.

7.115

El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales
y datos de referencia pertinentes al sistema de gestién de la
informacién del laboratorio estén facilmente disponibles para el
personal.

7.11.6

Los calculos y transferencias de datos se deben comprobar de una
manera apropiada y sistematica.

8.1.3

N/A

8.2

8.2.1

Documentacion del sistema de gestién (Opcion A)

La direccién del laboratorio debe establecer, documentar y
mantener politicas y objetivos para el cumplimiento del propésito de
este documento y debe asegurarse de que las politicas y objetivos
se entienden e implementen en todos los niveles de la organizacion
del laboratorio.

8.2.2.

Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la
imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio.

8.2.3

La direccibn del laboratorio debe suministrar evidencia del
compromiso con el desarrollo y la implementacién del sistema de
gestién y con mejorar continuamente su eficacia.

8.24

Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, relacionados
con el cumplimiento de los requisitos de este documento se debe
incluir, referenciar o vincular al sistema de gestién.

8.25

Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe
tener acceso a las partes de la documentacion del sistema de
gestion y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus
responsabilidades.

8.3

8.3.1

Control de documentos del sistema de gestion (Opcién A)

El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos)
relacionados con el cumplimiento de este documento.

8.3.2

El laboratorio debe asegurarse de que:
Cumplir literal (a al f).

8.4

8.4.1

Control de registros (Opcion A)

El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para
demostrar el cumplimiento de los requisitos de este documento.

8.4.2

El laboratorio debe implementar los controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccion, copia de seguridad,
archivo, recuperacion, tiempo de conservacion y disposicion de sus
registros. El laboratorio debe conservar registros durante un periodo
coherente con sus obligaciones contractuales. El acceso a estos
registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad y
los registros deben estar disponibles facilmente.

8.5

8.5.1

Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A)

El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades
asociados con las actividades del laboratorio para:
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Cumplir literal (a al d)

8.5.2 | El laboratorio debe planificar:
Cumplir literal (a al b)

8.5.3 | Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades
deben ser proporcionales al impacto potencial sobre la validez de
los resultados del laboratorio.

8.6 | Mejora (Opcidn A)

8.6.1 | El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora
e implementar cualquier accién necesaria.

8.6.2 | El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La retroalimentacion se debe analizar y
usar para mejorar el sistema de gestién, las actividades del
laboratorio y el servicio al cliente.

8.7 | Acciones correctivas (Opcion A)

8.7.1 | Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:
Cumplir literal (a al f)

8.7.2 | Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las
no conformidades encontradas.

8.7.3 | El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:
Cumplir literal (a al b)

8.8 | Auditorias internas (Opcién A)

8.8.1 | El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para obtener informacion acerca de si el sistema de
gestion:

Cumplir literal (a al b).

8.8.2 | El laboratorio debe:
Cumplir literal (a al e)

8.9 | Revisiones por la direccion (Opcion A)

La direccion del laboratorio debe revisar su sistema de gestion a
8.9.1 |intervalos planificados, con el fin de asegurar su conveniencia,
adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y los objetivos
establecidos relacionados con el cumplimiento de este documento.

8.9.2 | Las entradas a la revision por la direccion se deben registrar y deben
incluir informacion relacionada con lo siguiente Cumplir literal (a al
0)

8.9.3 | Las salidas de la revisién por la direccién deben registrar todas las
decisiones y acciones relacionadas, al menos con:
Cumplir literal (a al d)
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1. OBJETIVO

2. ALCANCE

3. CRITERIOS DE LA AUDITORIA
ISO/IEC 17025:2017

4. EQUIPO AUDITOR

*Incluir nombres completos, especificar el auditor lider.

5. FEHA Y LUGAR DE LA AUDITORIA

6. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

6.1. Planificacion de la auditoria
6.2. Ejecucion de la auditoria
6.3. Cierre de auditoria

7. DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS

*Crear las tablas necesarias

Hallazgos de auditoria

Lugar que se audita:

Proceso que se audita: Clausula de ISO/IEC 17025:
No conformidad mayor ] No conformidad menor [
Observacion [ Oportunidad de mejora ]

Descripcioén del hallazgo:

Acciones:
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8. CONCLUSIONES

9. RECOMENDACIONES

10. ANEXOS
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1. OBJETIVO

Identificar y gestionar las oportunidades de mejora dentro de las actividades del laboratorio y asi
mantener en éptimo estado el sistema de gestion.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

e Técnico Docente

Responsable del laboratorio

e Responsable de calidad en el laboratorio

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte.

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.

e N/A: No Aplica.

e Oportunidad de mejora: Situacion con potencial para aplicar acciones sobre ella, con el fin de
minimizar efectos negativos.

4. REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

Norma ISO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

Estatuto Organico UTN (2013)

e Reglamento Interno de la FICA (2010)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
N° | RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Responsable  de Analiza los inconvenientes presentados en
1 calidad cada uno de los procesos Norma
- . - ISO/IEC17025:2017
Responsable  de Analiza los inconvenientes presentados en (8.6)
2 calidad las auditorias '
3 Responsable  de | Analiza la retroalimentacion de los clientes
calidad tanto positiva como negativa
Responsable  de | Identifica las oportunidades de mejora en
4 calidad cada uno de los inconvenientes, aplicando
el ciclo PHV
Responsable  de . .
5 : Define los objetivos y resultados esperados
calidad
Responsable  de | Identifica las causas de los inconvenientes
6 calidad presentados en los analisis y reacciona con
acciones correctivas
7 Responsable  de | Define un responsable para implantar la
calidad mejora
8 Responsable  de | Define los recursos necesarios para
calidad implantar la mejora
9 Responsable  de | Establece una fecha limite para implantar la
calidad mejora
Responsable  de Norma
10 calidad Realiza el plan de mejoras ISO/IEC17025:2017
Responsable  de _ ) (8.7)
11 ; Entrega el plan de mejoras al coordinador
calidad
12 | Coordinador Recibe y aprueba el plan de mejoras
13 Responsable  del | Ejecuta el plan de mejoras de acuerdo a su
procedimiento responsabilidad
14 Responsable del | Presenta evidencia de las acciones
procedimiento ejecutadas
15 Responsable  de | Evalta el cumplimiento del plan de mejoras
calidad y las acciones realizadas
Responsable  de Rer_n_it’e al coordinad_or QI, infor_me para la | Norma
16 . revision por la coordinacion el informe a la | ISO/IEC17025:2017
calidad S
coordinaciéon G.E.L.1.3.F1 (8.9)
Revisa el estado del sistema gestion de
17 Coordinador acuerdo al informe y toma accién en caso de

Ser necesario.

FIN
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6.

FLUJOGRAMA

MEJORA ¥ MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION

RESPONSABLE DE CALIDAD

IMICIC

1. Analiza los
inconvenientes
presentados en cada
uno de los

procedimientos
_—

——

2. Analiza los
inconvenientes
presentados en las
auditorias

—

s =)
3. Analiza la
f s &. ldentifica las 9, Establece una
retroalimentacion -
de los clientes tanto ] causas de los fecha limite para | . ::-r;?ai
o@D incorvenientes implantar : 1
negativa T
- “ nY .
7.Define un respo 10. Realiza el 15.|§\.'a.lu:teld |
cumplimiento de
4. Identifica las nsable para plande e
opertunidades implantar 12 mejoras ; £
de mejora mejora - 4
16. Remite al
11. Entrega el coordinador el
5. Define los 8. Define los | plan de mejoras infarme para la
objetivos y recursos al coordinador revision
resultados NEcesancs \
e 1 | ...

esperados

Infarme a la
cootdinadan
G.E.L1.3.F

RESPOMSABLE DEL PROCEDIMIENTO

13. Ejecuta el plan
de mejoras de
acuerdo a su
responsabilidad

14, Presenta evidencia

de las acciones

gjecutadas

COORDINADOR

12. Recibe y
L

aprueba el plan de
mejoras

17, Revisa el estado del
sistema gestion de
acuerdo al informe y toma
accion en caso de ser
necesario

FIM
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS

DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Plan de mejoras X X Respon.sable Laboratorio
de calidad
Informe a la coordinacion X X Coordinador Coordinacion

8. ANEXOS

e [nforme ala coordinacién G.E.L.1.3.F1
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Paginaldel

1. OBJETIVO

2. RECURSOS

3. INFORMACION DE ENTRADA PARA LA REVISION

a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al laboratorio;

b) cumplimiento de objetivos;

c¢) adecuacion de las politicas y procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores;

e) resultado de auditorias internas recientes; f) acciones correctivas;

g) evaluaciones por organismos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades del laboratorio;
i) retroalimentacién de los clientes y del personal;

4. RESULTADOS OBTENIDOS

*Referir las no conformidades o las oportunidades de mejora encontradas

5. ACCIONES DE MEJORA

*Puntualizar las acciones que se tomd con respecto a las no conformidades y oportunidades de mejora

encontradas

6. ANEXOS
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1. OBJETIVO

Definir las directrices para gestionar la comunicacion interna y externa para el éptimo funcionamiento
del sistema de gestion.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

Cliente Externo

Usuario interno del laboratorio

e Atencion al Publico

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial

e N/A: No Aplica

e Comunicacién: Accién y efecto de comunicar o comunicarse mediante un cédigo comun que
comparten el emisor y el receptor.

e Comunicacion interna: Es la comunicacion dirigida al cliente interno.

e Comunicacion externa: Es la comunicacion dirigida al cliente externo.

4. REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

Estatuto Organico UTN (2013)

Reglamento Interno de la FICA (2010)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1: Comunicacion externa
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
1 | Cliente externo Envia documentacion al laboratorio N/A
5 | Cliente externo Si es .fISICO seguir al numeral 3 caso N/A
contrario seguir al numeral 7
3 Atencién al pablico | Entrega el documento en atencioén al piblico
UTN
4 Atencion al publico OIRelcepta}t eltdocumento, junto con los datos Reglamento para el uso
— —— & remiente. - del Sistema de Gestion
Atencion al publico | Clasifica, escanea e ingresa la
5 L ; . Documental Art. 11
documentacion al sistema Quipux
6 | Atencion al pablico Redirige _eI documento al area
correspondiente
7 Usuario |.nterno del Recibe la documentacion
laboratorio
ri I i i
8 Usuario . del | Si amerita respuesta pasar al numeral 9 Reglamento para el uso
laboratorio caso contrario al numeral 10 . >
Usuario interno del | Envi i s del Sistema de Gestion
9 _ nvia respuesta mediante el sistema Documental Art. 12
laboratorio Quipux
10 Usuario : del Archiva el documento
laboratorio
FIN
b. ACTIVIDAD 2 : Comunicacion interna
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Usuario interno del Envia el dpcumento via Quipux a! érga
11 . ) correspondiente (documentos, recopilacion
laboratorio emisor . o
de datos, calculos, y mediciones)
Usuario interno del
12 . Recibe el documento via Quipux
laboratorio receptor Quip Reglamento para el uso
13 Usuario interno del | Si amerita respuesta pasar al numeral 14 | del Sistema de Gestion
laboratorio receptor | caso contrario pasar al numeral 15 Documental Art. 12
14 Usuario interno del | Envia respuesta mediante el sistema
laboratorio receptor | Quipux
15 Usuario intemo del Archiva el documento

laboratorio receptor

FIN
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FLUJOGRAMA

COMUNICACION INTERNA Y EXTERNA - ACTVIDAD 1- COMUNICACION EXTERNA

CLIEMTE EXTERNO

Cocumento
. externo
1. Emvia
documentacion al ’
laboratorio 2. 2Es fisico?

i

ATENCION AL PUBLICO

3.Entrega el 4, Recepta el 5. Clasifica,
documento en documento, junto escanea e ingresa
atencion al publico con los datos del la documentacion
UTN remitente al sistema Quipux

6. Redirige &l
documento al drea
correspondiente

7. Recibe la

COMUNICACION INTERMA ¥ EXTERMNA - ACTIVIDAD 2 -

COMUNICACION INTERNA

L.
i Ll
E documentacian & samerita
o respuesta?
- 9. Envii t
2 - Envia respuesia 10. Archiva &l
mediante el sistema
= - documento
Quipux
IMICIO
11. Envia el documento
via Quipux al area .
correspondients Documenta

interno

USUARIO INTERNO RECEPTOR | USUARIO INTERNO EMISOR

12. Recibe el 14, Envia respuesta 15, Archiva el
documento via > - mediante €l dlIJCLr.Icm::t;
Quipux dAmerita sistema Quipuz
respuesta?
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Documento externo X X X Respon.sable Laboratorio
de calidad
Documento interno X X X Respon_sable Laboratorio
de calidad

8. ANEXOS

N/A
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1. OBJETIVO

Delimitar los lineamientos para gestionar de forma correcta la seleccion de métodos de ensayo y la
aplicacién de validaciones a los mismaos, en caso de ser necesario.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

e Técnico Docente

Responsable del laboratorio

Analista de ensayos

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES
e UTN: Universidad Técnica del Norte.
e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.
e N/A: No Aplica.

e Ensayo: Operacién técnica que consiste en la determinacion de una o varias caracteristicas de
un disefio de producto, producto, proceso o servicio dado, basandose en un procedimiento
especifico.

e Validacién: proceso para demostrar que los requisitos especificados son adecuados para un
uso previsto.

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

e Estatuto Orgénico UTN (2013)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1: Seleccion de métodos
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Responsable  del | Analiza la demanda de la zona referente a
1 . . N/A
laboratorio ensayos en ambiente laboral
5 Responsable  del | Identifica las necesidades de ensayos en la N/A
laboratorio zona
3 Responsable  del | Selecciona un método normalizado de
laboratorio acuerdo a las necesidades
Responsable  del . L ., i Norma ISO/IEC
4 laboratorio Adquiere la ultima version del método 17025:2017
Responsable del | Si es un método no reconocido pasar al | (7.2.1)
5 laboratorio numeral 6 obligatoriamente caso contrario
pasar al numeral 7
Responsable  del | Transcribe la norma y adaptarla a los
6 . , N/A
laboratorio formatos del laboratorio
7 Responsgble del Difunde el documento con el personal
laboratorio
8 Responsgble del | Pone a dISpOS,ICIOH del personal el Norma ISO/IEC
laboratorio documento del método
Analista de 17025:2017
9 Dispone del método (7.2.1)
ensayos
Analista de . . .
10 ' Ejecuta el método cuando se requiera
ensayos
FIN
b. ACTIVIDAD 2 : Validacion de métodos
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Responsable  del An,aliza la necesidad de desa(rollar un
11 . método o seleccionar un método no
laboratorio 1
normalizado
Responsable  del o . . .
12 . Identifica el tipo de método a validar
laboratorio
13 Responsable  del | Comunica al analista de ensayos, el efectuar | Norma ISO/IEC
laboratorio la validacion 17025:2017
14 Analista de Ejecuta las actividades para la validacién (7.2.2)
ensayos
15 Analista de | Declara la validacion del método formato de
ensayos validacion G.M.L.1.1.F1
Analista de | _. . .
16 Ejecuta el método cuando se requiera
ensayos

FIN
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO

Documento del método

Responsable

X X X X del laboratorio

Laboratorio

Formato de validacion

X X X Analista

Laboratorio

8. ANEXOS

e Formato de validacion G.M.L.1.1.F1
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Validaciéon del método

Descripcién del
método:

*Describir detalladamente el método y su aplicacién

Tipo de muestreo:

*Describir el tipo de muestreo que utiliza el método

Técnica utilizada para
la validacion:

*Describir todas las actividades inmersas para validar el método

Especificacion de los
requisitos:

*Describir los requisitos que exige el método.

Resultados
interlaboratorio:

*Detallar los resultados interlaboratorio si se realizan

Participantes de la
validacion:

Participante 1

Participante 2

Participante 3

Fecha de validacion:

Declaracion de la
validez del método:

* Detallar la aptitud para el uso previsto.
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1. OBJETIVO

Establecer las directrices para la realizacion de ensayos in situ de forma correcta y siguiendo los
parametros para garantizar la competencia y la emision de resultados validos.

2. RESPONSABILIDAD

e Coordinador
e Responsable del laboratorio

e Analista de ensayos

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES
e UTN: Universidad Técnica del Norte.
e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.
e N/A: No Aplica.

e Ensayo: Operacion técnica que consiste en la determinacion de una o varias caracteristicas de
un disefio de producto, producto, proceso o servicio dado, basandose en un procedimiento
especifico.

e Incertidumbre: Parametro asociado con el resultado de una medicion, que caracteriza la
dispersion de los valores que podrian ser razonablemente atribuidos al valor a medir. El valor
de incertidumbre incluye componentes procedentes de efectos sistematicos en las mediciones.

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

e Estatuto Organico UTN (2013)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
1 Analista de | Recibe la orden de ensayo con los
ensayos requerimientos del cliente
Analista de . . .
2 Solicita el equipo necesario
ensayos
Responsable  del . -
3 Pons: Entrega el equipo solicitado
laboratorio N/A
4 Responsable  del Realiza la puesta a punto del equipo
laboratorio P P quip
5 Analista de | Verifica que la bateria del equipo este
ensayos cargado completamente
6 Analista de | Se moviliza al lugar del ensayo
ensayos transportando el equipo cuidadosamente
7 Analista de | Comprueba la calibracion del equipo si | Norma ISO/IEC
ensayos procede 17025:2017 (6.4.4)
Analista de | Realiza la medicibn de acuerdo a los
8 ensayos procedimientos o a el documento de la | Norma ISO/IEC
norma del método con el cual se va a | 17025:2017 (7.2.1.1)
trabajar
9 Analista de | Ejecuta el numero de mediciones | Norma ISO/IEC
ensayos necesarias segun el caso 17025:2017 (7.7)
10 Analista de Obtiene los resultados
ensayos
Analista de | Si los resultados estdn dentro de los
11 | ensayos pardmetros de aceptacion seguir al numeral
12 caso contrario al numeral 13
Analista de .
12 ' Guarda los datos y seguir al numeral 14 N/A
ensayos
Analista de .
13 Registra los datos y vuelve al numeral 9
ensayos
14 Analista de Llena los registros acordes al método
ensayos
15 Analista de | Calcula la incertidumbre de acuerdo con la | Norma ISO/IEC
ensayos Guia ISO/IEC 98-3 2008 17025:2017 (7.8.3)
Analista de . .
16 ' Devuelve el equipo al laboratorio N/A
ensayos
Responsable  del . .
17 POns: Recibe el equipo N/A
laboratorio
Analista de . .
18 ensayos Realiza el informe Norma ISO/IEC
Responsable  del . . 17025:2017 (7.8.3
19 pons: Revisa el informe y lo aprueba ( )
laboratorio
20 Responsgble del Emite el informe al cliente N/A
laboratorio

FIN




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD

OCUPACIONAL

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO IN SITU

Version: 01
Cédigo: G.M.L.2.1

Pagina: 6 de 7

FLUJOGRAMA

Lrap 08 10>
il Intan|
E] e i
R —
: I — g
(=P  unnou0s — aeestscie ?
i 1 AE2823 a weowdn Ot l il
& ciend 3 bos y
¢ ool B
S i ’"‘:?:‘:Lu‘- Y\—" :""5:::.' _l 8. Deahe o
§ Bl s
Eniwo e :J_x
ferption
e
§ n..
g 3 P Mingode | 19, Race o 15, Aevina ol 20 twme el
? EAmEs S ErEE
7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION

NOMBRE

Formato de informe de Analista de .
X X Laboratorio
resultados ensayos
. 3 Analista de .
Formato de registro de célculos X X Laboratorio
ensayos

8. ANEXOS

e Formato de informe de resultados G.M.L.2.1.F1

e Formato de registro de calculos G.M.L.2.1.F
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Pagina 1 de 3
DIRECCION DEL LABORATORIO:
NOMBRE DE LA EMPRESA / CLIENTE:
DIRECCION:
FECHA DE EJECUCION:
FECHA DE EMISION:
ELABORADO POR:
APROBADO POR:
1. OBJETIVO
*Describir el objetivo del ensayo
2. ALCANCE
*Describir el alcance
3. METODO DE ENSAYO
*So6lo dejar el que corresponda
ENSAYO, TECNICA Y RANGOS METODO DE ENSAYO
Ruido, Nivel de presidn sonora, (55 a 124) dB Método de Referencia
Dosimetria de ruido, nivel de presién sonora 1SO 9612:2009
(55 a 124) dB
Luminosidad, Fotometria (25 a 1892) Lux Método de Referencia
NOM-025-STPS-2008
Temperaturas para estrés Térmico (TGBH) Método de Referencia
1SO 7243:1989
Vibraciones (0.005 a 9,496) m/s2 Método de Referencia
ISO 2631-1, Parte 1. 2008
ISO 2631-2, Parte 2. 2003
4. EQUIPAMIENTO
EQUIPO DESCRIPCION IMAGEN DE REFERENCIA
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Pagina 2 de 3

5. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

*Describir las actividades planificadas y ejecutadas

5.1 Planificacion

5.2 Ejecucién

6. RESULTADOS

*Agregar las filas necesarias

Area medida Fecha Hora Resultado

Incertidumbre

Interpretacion de resultados

Regla de decision

*Cuando aplique, informar si cumple o no cumple con determinado requisito.
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7. FIRMAS DE REVISION Y APROBACION
Nombre / Cargo Firma

Elaborado por:

Analista de ensayos

Aprobado por:

Responsable del laboratorio
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CALCULOS

OBSERVACIONES
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1. OBJETIVO

Establecer las directrices para la medicion del nivel de presion sonora continuo equivalente A (dB), de
los trabajadores en un ambiente de trabajo, cumpliendo los requerimientos establecidos en las
referencias vigentes.

2. RESPONSABILIDAD

Analista de ensayos

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

UTN: Universidad Técnica del Norte.

FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.

N/A: No Aplica.

Sondmetro: El sondmetro es un instrumento de medida que sirve para medir niveles de presion
sonora. En concreto, el sonémetro mide el nivel de ruido que existe en determinado lugar y en
un momento dado. La unidad con la que trabaja el sonémetro es el decibelio.

Dosimetro: El dosimetro esta destinado a la medicién de niveles de ruido, que va acumulando
con un contador digital. De esta forma se obtiene el valor de la dosis de ruido en el tiempo
considerado.

Tarea: Parte determinada de la actividad profesional de un trabajador.

Trabajo: Actividad profesional global que desempefia un trabajador consistente en todas las
tareas realizadas por el trabajador durante una jornada laboral completa o un turno de trabajo
completo.

4. REFERENCIAS

Decreto Ejecutivo 2393:1986 Reglamento de seguridad y salud de los trabajadores y
mejoramiento del medio ambiente de trabajo

Norma ISO 9612:2009 Determinacion de la exposicién al ruido en el trabajo. Método de
ingenieria.

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién
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5. CONDICIONES AMBIENTALES
e Temperatura: 0 a 40 °C
e Humedad relativa: 10% a 90%
6. EQUIPAMIENTO
Tabla 1: Equipos
EQUIPO DESCRIPCION IMAGEN DE REFERENCIA
Medidor de ruido — Sonémetro Medidor portatil de precision de la
Delta OHM - HD 2010 UC/A integracion de nivel

sonoro, con funciones de registro de
datos, es colocado en posiciones
discretas, o sostenido en la mano
para seguir a un trabajador que se
mueve.

Dosimetro - CESVA - DC112

Instrumento que lleva adherido el
trabajador, con el fin de no interferir
en sus actividades normales.

!':3 oo

l'o ]

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO

a. ACTIVIDAD 1 - Medicion de ruido

N° RESPONSABLE

DESCRIPCION

REFERENCIA

Analista de
ensayos

Analiza el trabajo

Analizar todas las situaciones para:

a) Describir las actividades de la empresa y
de los trabajadores bajo estudio.

b) Definir grupos de exposicion al ruido
homogéneos, si procede.

c) Determinar una o varias jornadas
nominales para cada trabajador o grupo, si
procede.

d) Identificar las tareas que constituyen los
trabajos, si procede.

e) Identificar los posibles eventos de ruido
significantes.

f) Elegir la estrategia de medicion.

g) Establecer el plan de medicién

ISO 9612:2009 Numeral
7
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Utilizar formato G.M.L.2.2.F1

Analista de | Selecciona la estrategia de medicion
ensayos Estas estrategias son:
e Medicion basada en la tarea

2 ¢ Medicion basada en el trabajo
e Medicion de una jornada completa.

Utilizar la tabla 2 (anexo B de la norma de
referencia)

ISO 9612:2009 Numeral
8

Analista de | Selecciona los instrumentos
ensayos Las mediciones se deben realizar utilizando
los siguientes tipos de instrumentos:
e Exposimetro sonoro personal.
3 (Dosimetro - CESVA - DC112)

e Sondmetro integrador-promedio
(Delta OHM - HD 2010 UC/A)

Selecciona el que mas se adecua a las

ISO 9612:2009 Numeral
12.1

condiciones.
Analista de | Calibralos equipos en campo
ensayos Al inicio de cada serie de mediciones y al
final de C{ida serie dl_arla (_jfa mediciones, se ISO 9612:2009 Numeral
4 debe realizar una calibracion

Utilizar un calibrador sonoro que cumpla con
los requisitos de clase 1 de la norma IEC

12.2

60942:2003
Analista de Ejecutq g[ plan de M_ed|C|0n ISO 9612:2009
5 | ensayos La medicion se describe en cada una de las
estrategias escogidas.

FIN

b. ACTIVIDAD 2 — Medicién basado en la tarea
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Analista de | Divide la jornada en tareas
ensayos Para los trabajadores o grupos de

exposicibn homogénea al ruido se debe
dividir la jornada laboral en tareas, de modo
gue el nivel de presién sonora continuo
6 equivalente ponderado A sea, con
probabilidad, repetible.

Garantizar que todas las contribuciones de
ruido estén incluidas. Es importante la
identificacién de las fuentes de ruido y de las
tareas que dan los niveles de pico mas
elevados.

ISO 9612:2009 Numeral
9.1

Analista de | Determinala duracion de las tareas
ensayos Se deben determinar Tm mediante:

1ISO 9612:2009 Numeral
9.2
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e Entrevistas con los trabajadores y
el supervisor.

e La observacion y duracion del
tiempo durante las mediciones de
ruido.

e Larecopilacion de la informacion,
respecto al funcionamiento de las
fuentes tipicas de ruido.

Analista
ensayos

de

Si la duracion de la tarea se considera
variante pasar al numeral 9 caso contrario
pasar al numeral 10

1ISO 9612:2009 Numeral
9.2

Analista
ensayos

de

e Observar y registrar 3 veces su
duracién.

e Preguntar a varios trabajadores y
supervisores.

e Siestan disponibles las
observaciones J de la duracion de
la tarea Tmj, calcular el valor
aritmético medio de la duracion de
la tarea, mediante la ecuacién (5)

ISO 9612:2009 Numeral
9.2

10

Analista
ensayos

de

Determina la duracion de las Mediciones
de las tareas.

La duracién de cada medicidon debe ser lo
suficientemente larga como para
representar el nivel de presion sonora
continuo equivalente medio para la tarea
real.

e Para cada tarea se debe realizar
por lo menos tres mediciones

ISO 9612:2009 Numeral
9.3

11

Analista
ensayos

de

Coloca el instrumento

Realizar la  ubicacién  del
correspondiente

En caso de dosimetro: 0,04 por encima de
la parte superior del hombro y 0,1m de la
entrada del canal auditivo.

En caso de sonometro: ElI micréfono se
coloca al nivel de las posiciones que ocupa
la cabeza del trabajador durante la
realizacion habitual de la funcién o de la
tarea. (ver numeral 12.3 de la horma)

equipo

1ISO 9612:2009 Numeral
12.3;12.4

12

Analista
ensayos

de

Prende el equipo

Enciende el equipo y lo programa para
realizar la medicion durante el tiempo
requerido

N/A

13

Analista
ensayos

de

Realiza las mediciones

Si los resultados de las tres mediciones de
una tarea difieren en 3dB 0 mas:

a) Realicense al menos tres mediciones
adicionales de la tarea.

b) Subdividase la tarea en otras tareas.

1ISO 9612:2009 Numeral
9.3
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¢) Repetir la medicién con una duraciéon mas
larga. Anotar la hora de inicio y finalizacién
de la medicién. Guardar la informacién.
Analista de | Apaga el instrumento
14 | ensayos De acuerdo con las instrucciones del |\, A
fabricante 'y proceder a guardarlos
cuidadosamente.
Analista de Calc_ula el niyel de presion sonora | N/A
15 ensayos continuo equivalente ponderado A
Utilizar la ecuacién (7)
Analista de | Determina el nivel de exposicién al ruido | N/A
16 ensayos diario
Utilizar la ecuacién (9)
Analista de C_alcula la con_tri_l?ucién _de ca_dz';} tarea al ISO 9612:2009 Numeral
17 | ensayos nivel de exposicién al ruido diario 94
Utilizar la ecuacién (8) '
Analista de | Determina el nivel de exposicion al ruido
ensayos ponderado A )
18 y A partir de la contribucion al ruido de cada :38? 9612:2009 Numeral
una de las tareas. '
Utilizar la ecuacién (10)
Analista de | CalculalaIncertidumbre
ensayos e Determinar las contribuciones a la
incertidumbre siguiendo las
ecuaciones expuestas
19 anteriormente. ISO 9612:2009 Numeral
e Determinar la incertidumbre tipica 14
combinada, u, y de la incertidumbre
expandida, U
Utilizar la ecuacién (C3)
FIN
c. ACTIVIDAD 3 — Medicion basada en el trabajo
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Analista de | Identifica las funciones ISO 9612:2009 Numeral
20 | ensayos Realizar un analisis e identificar con claridad | 19 2
las funciones que existen durante el trabajo
Analista de | Establece grupos de exposicion al ruido | SO 9612:2009 Numeral
21 | ensayos Homogéneos 10.2:7.2
Puede consistir de 1 o mas trabajadores
Analista de | Determina la duracién de medicion
ensayos minima acumulativa
29 Se lo debe llevar a cabo con ayuda de la | ISO 9612:2009 Numeral
tabla 3 de acuerdo al numero de | 10.2
trabajadores. nG, del grupo de exposicion
homogéneo.
23 Analista de | Selecciona una duracién y nimero de | ISO 9612:2009 Numeral
ensayos muestras 10.2




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO DE RUIDO

LABORAL

Version: 01

Caédigo: G.M.L.2.2

Péagina: 9 de 19

Elegir una duracién de muestra y un numero
de muestras, al menos cinco, de tal manera
gue la duracién acumulativa sea superior o
igual a la duracién minima

Analista de | Planifica latoma de muestras
ensayos Concebir la toma de muestras distribuidas | 55 9612:2009 Numeral
24 de forma aleatoria entre los miembros del 10.2 '
grupo y a lo largo de la duracion de la '
jornada laboral.
Analista de | Coloca el instrumento
ensayos Realizar la ubicacion del equipo
correspondiente
En caso de dosimetro: 0,04 por encima de
la parte superior del _h_ombro y 0,2m de la ISO 9612:2009 Numeral
25 entrada del canal auditivo. .
A X o 12.3;12.4
En caso de sondmetro: El micréfono se
coloca al nivel de las posiciones que ocupa
la cabeza del trabajador durante la
realizacion habitual de la funcién o de la
tarea. (ver numeral 12.3 de la norma)
Analista de | Prende el equipo
o6 | ensayos Encﬁende el eqqipo y lo programa para | \a
realizar la medicién durante el tiempo
requerido
Analista de | Realiza las mediciones
27 | ensayos Ejecuta las mediciones y guarda la | N/A
informacion recabada
Analista de | Calcula el nivel de presion sonora
28 | ensayos continuo equivalente ponderado A utilizar | ISO 9612:2009 Numeral
la ecuacion 11 10.4
Analista de C_alc_ula el nivel de exposicién al ruido ISO 9612:2009 Numeral
29 | ensayos diario ponderado A 104
Utilizar la ecuacion 12 '
Analista de | Determinala incertidumbre
ensayos e Determinar las contribuciones a la
incertidumbre siguiendo las
ecuaciones expuestas
anteriormente.
e Determinar la incertidumbre tipica
combinada, u, y de la incertidumbre
30 expandida, U segtn ecuacién (C | SO 9612:2009 Numeral

9)

Si la contribucion a la incertidumbre clul
debida al muestreo, es mayor a 3.5 dB:
e Modificaciones al grupo de
exposiciébn homogéneo o

Aumentar el nimero de mediciones para

reducir la incertidumbre.

10.4

FIN
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d. ACTIVIDAD 4 — Medicion basada en la jornada laboral completa

N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Analista de | Escoge los dias de rpedlcmn _ ISO 9612:2009 Numeral
31 | ensayos Avalar que los dias escogidos sean 11
representativos.
Analista de | Observa las actividades de trabajo
ensayos Se deberia observar a los trabajadores
durante las mediciones.
Si esto no es posible, se deberia comprobar
la valldez_ de las med|C|one§ mediante: ISO 9612:2009 Numeral
32 a) Entrevistas con los trabajadores. 11
b) Realizacién de mediciones puntuales.
¢) Evaluacion utilizando las mediciones
basadas en la tarea.
d) Un examen por parte del trabajador y del
técnico encargado de la medicion.
Analista de | Coloca el instrumento
ensayos Realizar la ubicacibn del equipo
correspondiente
En caso de dosimetro: 0,04 por encima de
la parte superior del .h.ombro y 0,Am de la ISO 9612:2009 Numeral
33 entrada del canal auditivo. )
! : o 12.3;12.4
En caso de sondémetro: El micréfono se
coloca al nivel de las posiciones que ocupa
la cabeza del trabajador durante la
realizacion habitual de la funcién o de la
tarea. (ver numeral 12.3 de la norma)
Analista de | Prende el equipo
34 | ensayos Enc_iende el equ_ipo y lo programa para | \;a
realizar la medicion durante el tiempo
requerido
Analista de | Realiza las mediciones de control.
ensayos Realizar tres mediciones de una jornada
completa para representar la exposicion al
35 ruido de los trabajadores. ISO 9612:2009 Numeral
Si los resultados de las mediciones difieren | 11
en més de 3 dB, efectiense al menos dos
mediciones adicionales de la jornada
completa.
Analista de
ensayos Calcula el nivel de presién sonora ISO 9612:2009 Numeral
36 continuo equivalente ponderado A '
e . 11
Utilizar la ecuacion 11
Analista de D_ete_rmlna el nivel de exposicién al ruido ISO 9612:2009 Numeral
37 | ensayos diario 11
Utilizar la ecuacién 12
Analista de | Determinala m_certldumbrg _ ISO 9612:2009 Numeral
38 | ensayos e Determinar las contribuciones a la 11

incertidumbre siguiendo las
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ecuaciones expuestas
anteriormente.

e Determinar la incertidumbre tipica
combinada, u, y de la incertidumbre
expandida, U segun ecuacion (C
9)

Si la contribucién a la incertidumbre clul
debida al muestreo, es mayor a 3.5 dB:
e Aumentar el nimero de mediciones
para reducir la incertidumbre.

Fin

8. FLUJOGRAMA

r—

—>
1. Analiza el " F —Y
trabajo Tt 3. Selecciona

los Medicidn basado en
instrumentos la tarea

z.M.L2.2.F1

5. Ejecuta la
medicion de

acuerdo a la >

4, Calibra los estrategia :

equipos en Medicidn basada en e

2. Selecciona la
estrategia de

ENSAYQ DE RUIDO LABORAL - ACTIVIDAD 1
ANALISTA DE ENSAYOS

medicion campo trabajo
- J —
—

Medicidn basada en la
Jjornadalaboral completa
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EMSAYO DE RUIDO LABORAL - ACTIVIDAD 2 - MEDICION BASADA EN LA TAREA

ANALISTA DE ENSAYOS

IMICIO

6. Divide la
jornada en
tareas

7. Determina la
duracion de las
tareas

8. ;la duracidn de
la tarea se
consider? variante

13. Realiza las
mediciones

12 Enciende el
equipo

11

15. Calcula el nivel de
presion sonora
continuo eguivalents
ponderado A

14. Realiza las
mediciones

16. Determina el
nivel de exposicion
al ruido diario

.Coloca el

instrumento

MO

9, «Observar y registrar
+Calcular el valor aritmético
medio de la duracion de la
tarea, mediante la ecuacion

(5}

8. Determina la ]
duracion de las
Mediciones de
las tareas

10. Determina la
duracion de las
Mediciones de la
tareas.

17. Calcula la
contribucidn de cada
tarea al nivel de
exposicion al ruido
diario

18. Determina el
5 nivel de exposicion al
ruido ponderado &

19. Calcula la
Incertidumbre

ENSAYO DE RUIDO LABORAL - ACTIVIDAD 3 - MEDICION BASADA EN EL TRABAJO

AMALISTA DE ENSAYOS

20. Identifica
las funciones

21Establece grupos
de exposicion al
ruido Homogéneos

22, Determina la
duracion de
medicion minima
acumulativa

23, 5elecciona una

duracién y ndmero
de muestras

26, Prende el

aquipo

25. Coloca el
instrumento
Realizar la ubicacion
del equipo
correspondiente

27 Realiza las
medicianes

28. Calcula el mivel
de presion sonora
continuo equivalente

Ecpissini 30. Determina

la
incertidumbre

24, Planifica la
toma de
muestras

28, Calcula el nivel de
exposicion al ruido
diario ponderado A
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ENSAYO DE RUIDO LABORAL - ACTIVIDAD 4 - MEDICION BASADA
EMN LA JORNADA LABORAL COMPLETA
AMALISTA DE ENSAYOS

INICIO

31. Escoge los
dias de
medician
|

A

—
32, Observa las
actividades de

trabajo

|

34, Prende €l
squipo

33.Coloca el

instrumento

35.Realiza las
mediciones de
control

36. Calcula el nivel de
presian sonara
continuo equivalente
ponderado A

38. Determina
la
incertidumbre

37. Determinael
nivel de
exposician al ruida
diario

9. CALCULOS Y REFERENCIAS

Esta tabla proporciona una guia para la seleccién de la estrategia.

Tabla 2: Seleccion de la estrategia

Tipo de trabajo

Estrategia de medici6n

Estrategia 1
Medicién basada

Estrategia 2
Medicién basada

Estrategia 3
Medicién basada

trabajo con unos objetivos a conseguir

en latarea En el trabajo en lajornada
completa

Puesto fijo - Tarea sencilla o Unica RECOMENDADA - -
operacion
Puesto fijo - Tarea compleja o varias RECOMENDADA POSIBLE POSIBLE
operaciones
Puesto mavil - Patrén de trabajo definido y RECOMENDADA POSIBLE POSIBLE
con pocas tareas
Puesto mavil - Trabajo definido con muchas POSIBLE POSIBLE RECOMENDADA
tareas o con un patron de trabajo complejo
Puesto mavil - Patrén de trabajo - POSIBLE RECOMENDADA
impredecible
Puesto fijo o movil - Tarea compuesta de - RECOMENDADA POSIBLE
muchas operaciones cuya duracién es
impredecible
Puesto fijo o movil Sin tareas asignadas, - RECOMENDADA POSIBLE

Fuente: Anexo B ISO 9612:2009

La siguiente tabla muestra como determinar la duracion de la medicion para grupos de exposicion

homogéneo.
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Tabla 3: Especificaciones para la duracion

Nimero de trabajadores en el grupo de exposicion Duracion minima acumulativa de medicion a repartir
homogéneo entre el grupo de exposicion homogéneo
ng<5 5h
5<ng<15 5h + (ng - 5) * 0.5h
15 <ng <40 10h + (ng — 15) = 0.25h
ng > 40 17h o fraccionar el grupo

Fuente: 1SO 9612:2009 (10.2)
Si estan disponibles las observaciones J de la duracién de la tarea Tmj, el valor aritmético medio de la
duracion de la tarea Tm, se calcula mediante la ecuacion:

_ 1 /
T =5 2Ty )
J=1
La suma de las duraciones individuales de las tareas Tm, que componen la jornada laboral nominal,
debe corresponder a la duracién efectiva de la jornada laboral. La duracion efectiva de la jornada

laboral Te , viene dada por:
M
To= ) T (©

m=1

Donde:
T,.: Duracion aritmética media de la tarea m.
m: Numero de tarea.

M: Nuamero total de tareas.

Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A

I
1
Ly aeqrm = 1Olg<7 Z 100-1* Lp,A.eqT,mi> 7
i=1

Donde:

Lp,A,eqT mi: Nivel de presion sonora continto equivalente ponderado A durante una tarea de duracion
Tm.

i: Numero de una muestra de la tarea m.

I: Numero total de muestras de la tarea m.
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Contribucion de cada tarea al nivel de exposicidn al ruido diario (opcional)

T
LEx,Sh = Lp,A,eqT,m + 101g T_O dB (8)

Donde:

L P,A,eqT,m: Nivel de presion sonora contintio equivalente ponderado A para la tarea m segun indica
la ecuacion (7)

Tm: Media aritmética de la duracién de la tarea m, segun indica la ecuacion (5)

TO Duracién de referencia, TO = 8h

Nivel de exposicion al ruido diario para una medicion basada en la tarea

M o
T,
Lgxgn = 101g (Z T_m 1001* Lp,Aeqrmi > 9)
0

m=1
Donde:
Tm Duracion aritmética media de la tarea m
To Duracion de referencia To = 8h
m NUmero de la tarea

M Numero total de tareas m que contribuyen al nivel de exposicion al ruido diario.

Nivel de exposicién al ruido ponderado A, a partir de la contribucién al ruido de cada una de las
tareas.

Se puede utilizar si la contribucién relativa de cada tarea m se ha calculado:

M
Lgygn = 101g(z 1091 LpaeqTm) (10)

m=1

Donde:

Lp,A,eqT m: Nivel de exposicion sonora ponderado A de la tarea m que contribuye al nivel de
exposicioén al ruido diario.

m: NuUmero de tarea.

M: Numero total de tareas que contribuyen al nivel de exposicién al ruido diario.

Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A, para la duracion efectiva de la
jornada laboral Te .
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N
1 0.1% Ly A eqT
Ly aeqre = 101g N Z 1091 Lpaeatn | dB (11)

n=1

Donde:
Lp,A,eqTn Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A de la medicion n:
n Numero de la muestra de la funcién;

N Numero total de muestras de la funcion.

Nivel de exposicidon al ruido diario ponderado A LEX,8h, de los trabajadores en un grupo de
exposicion homogéneo.

T
Lexgnh = Lpaeqre +101g [T—O] dB (12)

Donde:

Lp,A,eqTe Nivel de presién sonora continuo equivalente ponderado A para la duracién efectiva de la
jornada laboral

Te Duracién efectiva de la jornada laboral:

TO Duracién de referencia, TO = 8h

Célculo de laincertidumbre tipica combinada (u), y de laincertidumbre expandida (U)

M
u2 (LEx,Sh) = (Z [Clza,m (u%a,m + u%a,m + u%) + (Clb,m ulb,m)2]> (C3)

m=1
Donde:
ula,m es la incertidumbre tipica debida al muestreo del nivel de ruido de la tarea m,
ulb,m es la incertidumbre tipica debida a la estimacion de la duracién de la tarea m,
u2m es la incertidumbre tipica debida a los instrumentos utilizados para la tarea m;
u3 es la incertidumbre tipica debida a la posicién del micréfono;
cla,m y clb,m son coeficientes de sensibilidad correspondientes para la tarea m

m NUmero de tarea;
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M NUmero total de tareas.

La incertidumbre expandida es U = 1.65 x

Relacion funcional para una medicion basada en la funcién

Te(1 . oo,

Lygan = 10lg | 5 Y 1004 tpacarn | 4B (C8)

' Ty \ N
n=1

Doénde:

Te Duracion efectiva de la jornada laboral;

TO Duracién de referencia

TO = 8h; n NUmero de muestras de la funcion;

N Numero total de muestras de la funcion.

Lp,A.eqT,n = . Estimacion del nivel verdadero de presién sonora continuo equivalente ponderado A
asociada a la muestra n de la funcién Lp,A,eqT,n

L*p,A,eqT,n = Lp,A,eqT,n + QZ + Q3 (C)
Donde:

Q2 Correccion para el instrumento de medicion utilizado para la determinacién del nivel de presion
sonoro continuo equivalente ponderado A

Q3 Correccion para la posicion del micréfono utilizado para la determinacion del nivel de presién sonoro
continuo equivalente ponderado A

Nota 1: Como las estimaciones de Q2 y Q3 son aproximadamente 0, entonces:

* ~
L pAeqTn ~ Lp,A,eqT,n

Incertidumbre tipica combinada u, y de la incertidumbre expandida U.
U (Lgxgn) = ciuf + ¢ (ui +uj) (C9)

La incertidumbre expandida es U = 1.65 x
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10. CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO

Es aplicable posterior a el procedimiento de medicion, la comparacioén de cumplimiento con el decreto
ejecutivo 2393 que es el reglamento que rige en el Ecuador en cuanto a seguridad y salud del

trabajador.

Tabla 4: Niveles permisibles por tiempo de exposicion

Nivel sonoro /dB (A-lento) Tiempo de exposicién por
jornada/hora
85 8
90 4
95 2
100 1
110 0.25
115 0.125

Fuente: Art. 55 Decreto Ejecutivo 2393

11. DOCUMENTOS Y REGISTROS

DOCUMENTOS

NOMBRE

ORIGEN TIPO

DISTRIBUCION

INT | EXT | IMP

DIG FUNCIONARIO

LUGAR ARCHIVO

ruido por areas

Formato de identificacién del

X X

Analista de
ensayos

X

laboratorio

12. ANEXOS

e Formato de identificacién del ruido por areas G.M.L.2.2.F1

e D.EXT 1 Norma ISO 9612
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1. OBJETIVO

Establecer las directrices para la medicién del nivel de luminosidad en areas de trabajo, cumpliendo
los requerimientos establecidos en las referencias vigentes.

2. RESPONSABILIDAD

e Analista de ensayo

e Responsable del laboratorio

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte

FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial
e N/A: No Aplica

e Luxdmetro: Es un instrumento de mediciébn que permite medir simple y rapidamente la
iluminancia real y no subjetiva de un ambiente. La unidad de medida es el lux (Ix).

e Areade trabajo: es el lugar del centro de trabajo donde normalmente un trabajador desarrolla
sus actividades.

e Nivel de iluminacién: cantidad de flujo luminoso por unidad de area medido en un plano de
trabajo donde se desarrollan actividades, expresada en luxes.

4. REFERENCIAS

e Decreto Ejecutivo 2393:1986 Reglamento de seguridad y salud de los trabajadores y
mejoramiento del medio ambiente de trabajo

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

e NOM-025-STPS-2008 Condiciones de iluminacién en los centros de trabajo

5. CONDICIONES AMBIENTALES

e Temperatura: 0 a 40 °C

e Humedad relativa: 10% a 90%
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6. EQUIPAMIENTO
Tabla 1: Equipos
EQUIPO DESCRIPCION IMAGEN DE REFERENCIA

Luxémetro Testo 545

Instrumento utilizado para medir
niveles de iluminacion

- Tipo de sonda Lux

- Rango de medicién: 0 - +100000 Lux
- Resolucion: 1 Lux (0 - +32000 Lux)
10 Lux (0 - +100000 Lux)

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO

a.

ACTIVIDAD 1 - Medicion

No

RESPONSABLE

DESCRIPCION

REFERENCIA

Analista de

ensayos

Realiza el reconocimiento

Identificar aquellas areas del centro de
trabajo y las tareas visuales asociadas a los
puestos de trabajo, asimismo, identificar
aquéllas donde exista una iluminacién
deficiente o exceso de iluminacion que
provogue deslumbramiento

NOM-025-STPS-2008
(8.1)

Analista de

ensayos

Realiza recorrido por las areas
En el centro de trabajo considerar:
e Reportes de los trabajadores

e Recabar la informacién técnica

NOM-025-STPS-2008
(8.1)

Analista de

ensayos

Determina las areas y tareas visuales de
los puestos de trabajo

Considerar:

a) Distribucion de las areas de trabajo

b) Potencia de las lamparas;

c¢) Descripcion del area iluminada: colores y
tipo de superficies del local o edificio;

d) Descripcion de las tareas visuales y de las
areas de trabajo, de acuerdo con la Tabla 1
del Capitulo 7; e) Descripcion de los puestos
de trabajo que requieren iluminacién
localizada, y f) La informacion sobre la
percepcion de las condiciones de
iluminacién por parte del trabajador al
patron.

NOM-025-STPS-2008
(8.2)

Analista de

ensayos

Enciende las lamparas con antelacion,
permitiendo que el flujo de luz se estabilice.
e Sise utilizan lamparas de
descarga, incluyendo lamparas
fluorescentes, se debe esperar un

NOM-025-STPS-2008
(A2.1)
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periodo de 20 minutos antes de
iniciar las lecturas.

e Encaso de ser instalaciones
nuevas esperar a 100 horas de
operacion

e Los sistemas de ventilacién deben
operar normalmente

(cuando aplique iluminacién artificial)

5 Analista de Enciende el equipo N/A
ensayos
Analista de | Selecciona los puntos de medicién
ensayos En funcion de las necesidades y
caracteristicas de cada centro de trabajo, de
tal manera que describan el entorno | \o\M-025-STPS-2008
6 ambiental de la iluminacién de una forma
X . i (A2.3)
confiable, considerando: el proceso de
produccion, la clasificacion de las éareas y
puestos de trabajo
Analista de | Si es un puesto de trabajo como escritorio
7 | ensayos pasar al numeral 8 caso contrario pasar al
numeral 9
g | Analista de | Realiza la medicion directa sobre el plano de NOM-025-STPS-2008
ensayos trabajo (A2.3.1)
9 Analista de | Calcula el indice de area
ensayos Utilizando la ecuacion 1
10 Analista de | Define el nimero de mediciones requeridas | NOM-025-STPS-2008
ensayos de acuerdo con la tabla 2 (A2.3.1)
Analista de | Ejecuta las mediciones en los puntos
11 | ensayos seleccionados N/A
Guardar la informacién.
Analista de | Apaga el instrumento
12 | ensayos De acuerdo con las instrucciones del |\, A

fabricante 'y proceder a
cuidadosamente.

guardarlos

FIN
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8. FLUJOGRAMA

IMICIC

1. Realiza el
reconocimiento

4, Enciende las

lamparas con
antelacion

2. Realiza
recorrido por
las dreas

5. Enciende el
equipo

ENSAYO DE LUMINOSIDAD
AMALISTA DE ENSAYOS

3. Determina las
areas y tareas
visuales de los

puestos de trabajo

6. Selecciona los
puntos de
medicion

11. Ejecuta las
mediciones en los
puntos
seleccionados

10, Define el numero de

mediciones requeridas
de acuerdo con la tabla 2

9. Calcula el
indice de area

TeEs un
puesto de
trabajo
como
escritoria?

8. Realiza la
medicion directa
sobre el plano de

12. Apaga el

instrumento

FIM

trabajo

9. CALCULOS Y REFERENCIAS

El valor del indice de area esta dado por la ecuacion siguiente:

(W)
¢= h(x + )

Donde:
IC = indice del area.
X, y = dimensiones del area (largo y ancho), en metros.

€y

h = altura de la luminaria respecto al plano de trabajo, en metros.

En pasillos o escaleras, el plano de trabajo por evaluar debe ser un plano horizontal a 75 cm £+ 10 cm,
sobre el nivel del piso, realizando mediciones en los puntos medios entre luminarias contiguas.
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Tabla 2: Relacion entre el indice de area y el nUmero de zonas de medicién

indice de area A) Nimero minimo de B) Nimero de zonas a
zonas a evaluar considerar por la limitaciéon
IC<1 4 6
1<Cx<?2 9 12
2<C«<3 16 20
3<IC 25 30

Fuente: NOM-025-STPS-2008 (A2.3.1)

Las areas de trabajo se deben dividir en zonas del mismo tamafio, de acuerdo a lo establecido en la
columna A (nimero minimo de zonas a evaluar) de la Tabla 2, y realizar la medicién en el lugar donde
haya mayor concentracién de trabajadores o en el centro geométrico de cada una de estas zonas; en
caso de que los puntos de medicion coincidan con los puntos focales de las luminarias, se debe
considerar el nUmero de zonas de evaluacién de acuerdo a lo establecido en la columna B (nimero
minimo de zonas a considerar por la limitacién) de la Tabla2.

10. CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO

Es aplicable posterior a el procedimiento de medicion, la comparacion de cumplimiento con el decreto
ejecutivo 2393 que es el reglamento que rige en el Ecuador en cuanto a seguridad y salud del
trabajador.

Tabla 3: Niveles de iluminacién minima

ILUMINACION ACTIVIDADES

MINIMA

20 luxes Pasillos, patios y lugares de paso.

50 luxes Operaciones en las que la distincion no sea esencial como manejo de materias,
desechos de mercancias, embalaje, servicios higiénicos.

100 luxes Cuando sea necesaria una ligera distincion de detalles como: fabricacion de
productos de hierro y acero, taller de textiles y de industria manufacturera, salas de
maquinas y calderos, ascensores.

200 luxes Si es esencial una distincion moderada de detalles, tales como: talleres de metal
mecanica, costura, industria de conserva, imprentas.

300 luxes Siempre que sea esencial la distincion media de detalles, tales como: trabajos de
montaje, pintura a pistola, tipografia, contabilidad, taquigrafia.

500 luxes Trabajos en que sea indispensable una fina distincion de detalles, bajo condiciones
de contraste, tales como: correccién de pruebas, fresado y torneado, dibujo.

1000 luxes Trabajos en que exijan una distincion extremadamente fina o bajo condiciones de
contraste dificiles, tales como: trabajos con colores o artisticos, inspeccién delicada,
montajes de precisién electrénicos, relojeria.

Fuente: Art. 56 Decreto Ejecutivo 2393
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11. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Formato registro de célculos X X X Analista de laboratorio
ensayos

12. ANEXOS

e D.EXT.2 Norma NOM-025-STPS-2008
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para ejecutar actividades que garanticen la calidad en el laboratorio y que
los resultados de las mediciones realizadas son validos.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

Técnico Docente

e Responsable del laboratorio

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

UTN: Universidad Técnica del Norte.

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.
e N/A: No Aplica.

e Ensayo de aptitud: Evaluacién del desempefio de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios. Los ensayos de aptitud por
comparaciones interlaboratorios son una de las herramientas utilizadas para determinar el
desempefio de los laboratorios.

e Comparacion interlaboratorios: organizacién, realizacion y evaluaciéon de mediciones o
ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o méas laboratorios de acuerdo con
condiciones predeterminadas.

4. REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para a competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

Estatuto Organico UTN (2013)

e Reglamento Interno de la FICA (2010)



LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL

PROCEDIMIENTO DE ASEGURAMIENTO
DE LA VALIDEZ DE RESULTADOS

Version: 01

Cdédigo: G.M.L.3.1

Pagina: 5 de 8
5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1. Seguimiento de resultados
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Posterior a la ejecucion del ensayo, registra | Art. 56, literal (c) de las
1 Analista de | los resultados de las mediciones en el | obligaciones del
ensayos formato de seguimiento de resultados | Estatuto Organico de la
G.M.L.3.1.F1 UTN.
Analista de | Ingresa los datos en los formatos de ca_rta Norma. ISO/IEC
2 ensayos de control G.M.L.3.1.F2 de acuerdo al tipo i
- 17025:2017 (7.7.2)
de ensayo para detectar desviaciones
3 Analista de | Si existen desviaciones pasar al numeral 4 N/A
ensayos caso contrario pasar al numeral
4 Analista de | Analiza las posibles causas para las N/A
ensayos desviaciones
Analista de | Plantea al responsable del laboratorio las
ensayos acciones que puede incluir:
-Uso de instrumentos alternativos calibrados
-Comprobaciones funcionales de los | Norma ISO/IEC
> equipos 17025:2017 (7.7.1)
-Repeticion de ensayos
-Revision de los resultados informados
-Comparaciones interlaboratorio
R I I . . .
6 | esponsgb e de Autoriza la mejor opcion N/A
aboratorio
7 Analista de Ejecuta la accion N/A
ensayos
FIN
b. ACTIVIDAD 1. Participacién en ensayos de aptitud
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
8 Responsable  del | Identifica las necesidades de participacion | Norma ISO/IEC
laboratorio en ensayos de aptitud 17025:2017 (7.7.1)
9 Responsable  del | Realiza el plan de participacion en ensayos N/A
laboratorio de aptitud G.M.L.3.1.F3
10 Responsgble del Envia el plan al coordinador N/A
laboratorio
11 Coordinador Recepta el plan o requerimiento
12 Coordinador Envia solicitud al decano detallando las N/A
actividades ensayos de aptitud
Decano Recepta la solicitud y continda con el Art.7 (Literal )
13 procedimiento de requerimiento de equipos | Réglamento Interno
G.R.L41 FICA
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Responsable  del | Coordina con el proveedor para la | N/A

laboratorio realizacion del ensayo de aptitud

Proveedor Ejecuta el ensayo de aptitud N/A

Proveedor Entrega el certificado y resultados

Responsable  del | archiva los resultados para el analisis del | Norma ISO/IEC
laboratorio desempefio del laboratorio 17025:2017 (7.7.2)

FIN

ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE RESULTADOS - ACTVIDAD 1-

SEGUIMIEMNTO DE RESULTADOS

NI

3 4.Analiza las 5. Plantea al
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ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE RESULTADOS - ACTIVIDAD 2 -PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD

RESPONSABLE DEL LABORATOR IO

IMICIO

&. Identifica las
necesidades de
participacién en

ensayos de aptitud

9. Realiza el plan de
participacian en
ensayos de aptitud
G.M.L31.F3

Plan de ensayos de
aptitud
G.0M.L.3.1.F3

10. Enwvia el

planal
coordinador

17. Archiva los
resultados para el

analisis del
desemperio del
laboratorio

14. Coardina can el
proveedor para la

realizacion del del
ensayo de aptitud

COORDINADOR

12. Envia solicitud al
11. Recepta el decano detallando las

plan actividades de ensayos
de aptitud

DECANO

————

13. Recepta la
solicitud

S

[+

Fequerinmiento de
equipos G.RLAT

PROVEEDOR

15. Ejecuta el
ensayo de

aptitud

16. Entrega =l

certificado vy
resultados
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Formato de seguimiento de X X X Analista de Laboratorio
resultados ensayos
Formato de carta de control X X X Analista de Laboratorio
ensayos
Formato de plan de
L Responsable .
participacion en ensayos de X X X . Laboratorio
aptitud de laboratorio

8. ANEXOS

e Formato de seguimiento de resultados G.M.L.3.1.F1

e Formato de carta de control G.M.L.3.1.F2

e Formato de plan de participacién en ensayos de aptitud G.M.L.3.1.F3




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD

OCUPACIONAL

Version: 01
FORMATO DE SEGUIMIENTO DE Cédigo: G.M.L.3.1.F1
RESULTADOS
Pagina: 1 de 1
TIPO DE ENSAYO:

T =
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

OBSERVACIONES:

ACCIONES A TOMAR:
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LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FORMATO DE CARTA DE CONTROL DE RESULTADOS DE ENSAYO

DE RUIDO

Versiéon: 01

Cédigo: G.M.L.3.1.F2

Escribir el valor de LSC, LICy VC en las celdas correspondientes.

Limite Superior de Control (LSC)

Limite Inferior de Control (LIC)

Valor Central (VE)

Nimero

Resultado

LSC

LIC

VC

1

D IN[O ||~ [W]N

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
04
0,3
0,2
0,1

Grafico de Control

=@ Resultad0 ====| SC ==|L|C

vC

1

Periodo

21

22

23

24

25
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Escribir el valor de LSC, LICy VC en las celdas correspondientes. |

Limite Superior de Control (LSC) .
Limite Inferior de Control (LIC) Grafico de Control
Valor Central (VE)
=a=—Resultad0 ====| SC e=L|C VC
Ndmero | Resultado | LSC | LIC | VC
1
2 1
3 0,9
4
5 0,8
6 0,7
7 0,6
8
9 0,5
10 0,4
11 0,3
12
13 0,2
14 0.1
15 0
16 1
17
18 Periodo
19
20
21
22
23
24
25
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Escribir el valor de LSC, LICy VC en las celdas correspondientes.

Limite Superior de Control (LSC)

Limite Inferior de Control (LIC)

Valor Central (VE)

Nimero

Resultado

LSC

LIC

VC

Valor

0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2
0,1

Grafico de Control

=@ Resultad0 === SC =||C

VvC

1

Periodo
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E|F|{MA[M|[J|J|A|S|O|N|D| FECHA REAL
ENSAYO DE DESCRIPCION | PROVEEDOR
N|E|A|B|AJUlU G|E|C|O]I DE
APTITUD DEL ENSAYO
E|B|R|R|Y|N|L|O|lP|T|V|C| EJECUCION

Observaciones

Responsable del Laboratorio

Nota 1: El laboratorio debe participar en al menos un ensayo de aptitud para solicitar la acreditacion.

Nota 2: El laboratorio ya acreditado debe participar como minimo en un ensayo de aptitud por afio.

Nota 3: El laboratorio debe tener por lo menos una participacion para todos los ensayos dentro del periodo de
acreditacion.

Nota 4: La participacion en ensayos de aptitud debera ser ante proveedores de ensayos de aptitud reconocidos
por el SAE.
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1. OBJETIVO

Establecer las directrices a seguir para la gestion de quejas y trabajo no conforme, con el fin de
garantizar el cumplimiento de los requisitos y la satisfaccion del cliente.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

e Responsable del laboratorio

Analista de ensayos

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

UTN: Universidad Técnica del Norte.

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.
e N/A: No Aplica.

e Accion Correctiva: Accidn tomada para eliminar las causas de una no conformidad detectada
u otra situacion indeseable.

e Quejas: Reclamacion o protesta que se hace ante una autoridad a causa de un desacuerdo o
inconformidad.

e Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se ha cumplido sus
requisitos.

e Trabajo no conforme: El trabajo de ensayo o examen en el que alguno de sus aspectos o sus
resultados no se ajusta a los propios procedimientos o a los requisitos acordados con el cliente.

4. REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1. Tratamiento de quejas
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
1 Cliente Pre;enta una queja o reclamo sea verbal o N/A
escrita
Responsable  del Registra la queja en el formato de quejas Norma ISONEC
2 | laboratorio 9 quel queIas | 17025:2017
G.M.L.3.2.F1
(7.9.1)
3 Responsgble del | Archiva la queja con el numero consecutivo Norma ISO/IEC
laboratorio para examinar el caso
- — 17025:2017
4 Responsable  del | Informa al cliente sobre la gestién de su (7.9.3)
laboratorio gueja o reclamo e
R I I .
5 esponsgb e de Analiza las causas y los efectos
laboratorio
- — - — Norma ISO/IEC
Responsable  del | Realiza toda accién posible para la solucién )
6 . X 17025:2017
laboratorio de la queja (7.9.4)
; Responsable  del | Proporciona respuesta al cliente en el |~
laboratorio mismo formato en la seccion de solucién
Responsable  del Norma ISO/IEC
8 laboratorio Entrega una copia al cliente con larespuesta | 17025:2017
(7.9.5)
9 Cliente Recibe la respuesta N/A
10 Cliente Si el cliente persiste en su reclamo pasar al | N/A
numeral 10 caso contario fin
Responsable  del | Sugiere al cliente busque una segunda | N/A
11 laboratorio opinién en otro laboratorio, siendo el cliente
quien cubra dicho costo
FIN
b. ACTIVIDAD 1. Trabajo no conforme
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Detecta el trabajo no conforme, a través de:
¢ Andlisis del proceso
R bl del Norma ISO/IEC
12 esponsablé  CGel | o proceso de auditorfa interna o externa 17025:2017
proceso
* Queja o sugerencia del cliente (7.10)
13 Responsable  del Informa al responsable del laboratorio N/A
proceso
Responsable  del Redi | formidad | f Norma ISO/IEC
14 | laboratorio Gel\gllitrg ZaFZnO conformidad en el formato | 474555017
T (7.10.2)
15 Responsable  del Investiga las posibles causas Norma ISO/NEC
proceso 9 P 17025:2017
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16 Responsable  del | Encuentra la causa pasa al numeral 17 caso | (7.10.3)
proceso contrario pasar al numeral 15
Responsable  del . . :

17 P . Define acciones correctivas
laboratorio

18 Responsable del | Revisa la efectividad de las acciones
proceso realizadas

19 Responsable  del | Son efectivas pasar al numeral 20 caso | N/A
proceso contrario pasar al numeral 17
Responsable  del . .

20 P Elaborar informe de acciones
proceso

FIN
6. FLUJOGRAMA
MO

QUEJAS ¥ TRABAJO MO CONFORME - ACTIVIDAD 1 - TRATAMIENTO
DE QUEJAS

IMICIO

CLIENTE

1. Presenta una
queja o reclamo

sea verbal o
escrita

9. Recibe la
respuesta

10i Persiste en
su reclamo 7

2. Reqgistra la
queja

Formato de
quejas
G.M.L32FT

RESPOMNSAELE DEL LABORATOR IO

3. Archiva la queja
con el numero
consecutivo para
examinar el caso

6. Realiza toda
accion posible
para la solucian
de la queja

2. Entrega una
copia al cliente
con la respuesta

11. Sugiere al

cliente busque
una segunda

opinién en otro
laboratario

7. Proporciona
respuesta al
cliente en el

mismao formato e

4, Informa al
cliente sobre la
gestion de su
queja o reclamo

5. Analiza las
causas y los
efectos
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IMICIC

12 Detecta el
trabajo no
conforme

RESPONSABLE DEL PROCESO

13. Informa al
responsable del
laboratorio

15. Imvestiga
las posibles
causas

~

16, ;Encuentra
la causa?

K

i]e]

18. Revisa la
efectividad de las
acciones
realizadas

5l INFORME ©
19,3500 .

efectivas?

20. Elaborar
informe de
acciones

CONFORME

14, Registra la

no
conformidad

Formato
G.M.L32F2

QUEJAS Y TRABAJO NO CONFORME - ACTIVIDAD 2 - TRABAJO NO

RESPONSABLE DEL LABORATOR IO

[

sl

17. Define
acciones
correctivas

7. DOCUMENTOS Y REGISTROS

DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
. Analista de .
Formato de quejas X X X Laboratorio
ensayos
Formato de registro de trabajo X X X Analista de Laboratorio
no conforme ensayos
Informe de acciones X X X Responsabl.e Laboratorio
de laboratorio

8. ANEXOS

e Formato de quejas G.M.L.3.2.F1

e Formato de registro de trabajo no conforme G.M.L.3.2.F2
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QUEJA O RECLAMO

N.°© | 0001

Fecha:

Dia:

Mes:

| Afio: ‘

Nombre de quien

reclama:

Ensayo sobre

el que se reclama:

Descripcion de la
queja o reclamo:

Causa:

Efecto:

Nombre de quien

recepta la queja:

SOLUCION

Descripcion de la
Solucioén:

Accion:

Preventiva

Correctiva

Resultados:

Nombre de quien

soluciona:

SEGUIMIENTO DE LA QUEJA O RECLAMO

Se dio solucién:

Si

No

Fecha:

Firma:
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CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME

N.. | 0001 Fecha: | Dia; Mes: | Afo: ‘
Nombre de quien Proceso en el que
detecta: se detecta:
Descripcion del
hallazgo:
Causa: Efecto:
SOLUCION PROPUESTA
Descripcion de la
Solucién:
Accién: Preventiva Correctiva
Nombre de

responsable:

Fecha de cumplimiento:

Firma:
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CONTROL E HISTORIAL DE CAMBIOS

Version Descripcion del cambio Fecha de
Actualizacién
01 Edicion Original N/A
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1. OBJETIVO

Establecer las normas de uso del laboratorio y equipos que no estan participando en la prestacién de
servicios, con la finalidad de efectuar adecuadamente las practicas y fortalecer el aprendizaje de los
estudiantes, para el propésito se ha adaptado el procedimiento de uso de laboratorios de la carrera de
ingenieria industrial.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador
Técnico Docente
Docente

Estudiante

GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

UTN: Universidad Técnica del Norte.

FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.

N/A: No Aplica.

Equipos de laboratorio: Son todos los medidores, recipientes y otras herramientas para
realizar sintesis y andlisis en el ambito de los diversos trabajos de laboratorio.

Guia: Instrumento académico que tiene como fin ofrecer una pauta o ruta facilitadora para el
aprendizaje en un area de conocimiento en especifico organizando la informacién esencial sobre
un tema de forma esquematizada.

Insumos de laboratorio: Recursos necesarios que debe contener una institucion para cumplir
con las necesidades y demandas de servicios en sus laboratorios, para ejercer sus actividades
tedricas y practicas dentro, y fuera de él en caso de ser necesario.

Practicas de laboratorio: Actividad establecida como parte del proceso de aprendizaje
académico, que tiene como objetivo que los estudiantes adquieran habilidades propias de los
métodos de investigacion cientifica y comprueben los fundamentos teéricos mediante la
experimentacion empleando los medios de ensefianza necesarios.

4. REFERENCIAS

Reglamento de Régimen Académico UTN (2015)

Reglamento Interno de la FICA (2010)
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Reglamento Interno de Higiene y Seguridad UTN (2018)

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracion

5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO

a. ACTIVIDAD 1. - Gestion de uso de laboratorio
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
_ Comunica la planificacién y horario de las | Reglamento Interno
1 | Coordinador materias, previamente aprobadas. FICA. Art. 9 (literal f, g)
Revisa el silabo de la materia a la cual se
encuentre impartiendo, con la finalidad de | Reglamente
2 | Docente verificar si la asignatura requiere de | Réglamento  Interno
practicas de laboratorio. FICA. Art. 19 (literal e)
o Recepta horario estgblemdo por los Reglamento Interno
3 | Técnico Docente docentes que necesitan el uso de .
. FICA. Art. 9 (literal f, g)
laboratorio.
P Realiza la distribucién de horarios para la | Reglamento Interno
4 | Tecnico Docente realizacion de las practicas de laboratorio FICA. Art. 9 (literal f, g)
Sino cuenta con un horario establecido para | Reglamento Interno
5 | Docente el uso de laboratorio ir al numeral 6, caso | Fica, Art. 19 (literal a)
contrario Fin.
Si requiere de manera irregular el uso de
laboratorio, realizar una peticion al
6 | Docente Coordinador, solicitando el laboratorio y
especificando la necesidad. G.M.L.4.1.F8
Comunica la peticion realizada por el
7 | Coordinador docente para el uso de laboratorio al técnico
docente. N/A
Verifica la disponibilidad del laboratorio y
8 | Técnico Docente equipos a ut_lll_z_ar du_rante la practica. Si
existe disponibilidad ir al numeral 9, caso
contrario al numeral 10.
9 | Coordinador Autoriza el uso de laboratorio y equipos.
P Indica la disponibilidad de los laboratorios en | Reglamento Interno
10| Tecnico Docente las que podria realizar la practica. FICA. Art. 9 (literal f, g)
FIN
b. ACTIVIDAD 2. - Induccién para uso de laboratorio
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Realiza una induccion, antes de hacer uso
-~ ) Reglamento Interno de
11 | Técnico Docente del laboratorio, especificando las normas g

gue deben seguir.

Higiene y Seguridad
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Realiza el registro del docente y estudiantes
a los cuales se realiz6 la induccién y van
hacer uso de las instalaciones.G.M.L.4.1.F3
/| G.M.L.4.1.F4

12 | Técnico Docente

UTN. Numeral 4.8
(literal a, b)

El estudiante que no cumpla con la
13 | Estudiante normativa dictada por el responsable de
laboratorio no podra ingresar al laboratorio.

Reglamento Interno de
Higiene y Seguridad
UTN.  Numeral 4.7
(literal a)

Elabora una guia para las practicas de

14 | Docente laboratorio, para que los estudiantes

desarrollen la préactica respectiva. Reglamento Interno
G.M.L4.1F1 FICA. Art. 19
15 | Docente Entrega la guia al técnico docente.
Prepara los equipos y materiales necesarios
16 | Técnico Docente para la practica y archiva la guia de | N/A
practicas.
FIN
ACTIVIDAD 3. - Desarrollo de préacticas de laboratorio
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Reglamente del
17 Entrega la guia de laboratorio al estudiante. | Régimen  Académico.
Art. 19 (literal e)
Docente
Reglamente del
18 | Docente Ejecuta la practica de laboratorio. Régimen  Académico.

Art. 19 (literal e)

Realiza la practica respectiva, contestando

19 | Estudiante cada punto de la guia de laboratorio.

Reglamente del
Régimen  Académico.
Art. 43

Lleva un registro de la practica realizada y
los equipos utilizados con la finalidad de
20 | Técnico Docente conocer el tema de la practica y las horas de
funcionamiento de los equipos.
G.M.L41F5/G.M.L.41.F6

N/A

Al concluir la practica se debera apagar y
21 | Estudiantes des energizar los equipos, limpiar y guardar
en su sitio los materiales empleados.

Reglamento Interno de
Higiene 'y Seguridad
UTN.  Numeral 4.7
(literal a)

Ve la necesidad de adquirir un nuevo equipo
para las practicas de laboratorio, si desea

22 | Docen S .
ocente adquirir ir al numeral 23, de lo contrario

seguir al numeral 26. N/A
Realiza un listado del equipo con
23 | Docente especificaciones necesarias y envia
requerimiento al coordinador.
Reglamento Interno

24 | Coordinador Recepta requerimiento de equipo.

FICA. Art. 8 (literal c)
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Envia listado de equipos al técnico docente

25 | Coordinador con las caracteristicas sugeridas. Ver | N/A
procedimiento de inventarios
Elabora un informe sobre la practica | Reglamento de
26 | Estudiante realizada y entrega al docente en la fecha | Régimen Académico
indicada. G.M.L.4.1.F2 UTN. Art. 61
27 | Docente Revisa y coloca la calificacion al estudiante | Reglamento Interno
de la practica realizada. FICA. Art. 19 (literal e)
FIN
d. ACTIVIDAD 4. - Desarrollo de practicas externas
Requiere el uso de algun equipo, material o
28 | Docente auxiliar, para realizar una practica fuera d_el
laboratorio ir al numeral 29, caso contrario
llega a su fin.
Solicita equipo o material deseado para las | N/A
29 | Docente practicas, esta solicitud se la emite al
coordinador. G.M.L.4.1.F7
30 | Coordinador Autoriza G{I prestamo del equipo o material
para la practica externa.
Entrega el equipo, material o auxiliar | N/A
sugerido en buen estado al docente, el
31 | Técnico Docente responsable del laboratorio registra el
nombre y detalle del equipo o material
entregado. G.M.L.4.1.F9
N/A
32 | Estudiante Concluida la préactica entrega el equipo.
33 | Técnico Docente Verlflca_ el estado de funcionamiento y N/A
accesorios.
Fin
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6. FLUJOGRAMA

USO DE LABORATORIO
ACTIVIDAD 1: GESTION DE USO DE LABORATORIO

IR

9. Autoriza el
uz0 de

laboratorio v

horarios para la
realizacion de
la= practicas de
laboratorio

RO

= equipos
[=]
E 1 .Comunica la
= planificacidn y horario ?.’Comunica la
=°= de lasmaterias, peticion realizada por
(=] previamente el docente para el uso
~ aprobadas. de laborstario al <> Flrd
técnico docente
b
; =l 6. Realiza una
2. Reviza el peticion
silabo y verifica MO solicitando el
sila a3|g_natura > labwaratorio 10. Indica la
= =GRS deseado, dizponibilidad de
= FIEIEES @ especificando la los laboratorios
o laborstorio 5. iCuerta con un necesidad. =n las que
= horario de uso de podria realizar la
= laboratario? practica.
Salictud para
u=0 de
Silabo laharatario
3. Recepta 8. verifica la
eleliEet Fay dlsponlblllda_d
e eleeeiiies del labor stario
d ¥ equipos a
= para uso de utilizar durante
E labaratorio & practica
(=]
=]
=
S iExiste dizponibilidad
2 el Shnies 2 ey >
= sistribusion de durarte la préctica?

ESTUDIANTE
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UISO DE LABORATORI0
ACTIVIDAD 2= IRDUCCION PARK LSO DE LABORATORIO

COORDMADDR.

I (_?

1. Realiza una induccidn,
artes de hacer uso el
laboratorio, especiiicanda ias

normas oue deben seguir.

1

TECNECD DOCENTE

Fegistra cg

InEuEsiGn ¢

12, Realizs sl registro dsl
docente v estudiantes &
105 cusles =e reslzo s
InEGEIEN v van hacesr
im0 de las instalaciorness.

14, Elakora una guia
prm lmx prictices de
Imbormtoric, pers qus
los estudiantes
cmzmrrolen o préactics
raxpmctive.

16, Entraca la ciiia al
thcnico de Imborstorio

“~ 4

—

168, Prepara los
mEulpeE ¢ rmleriales
necEsaros pars la
préacticos v archive la
gl de pracicas.

4.Q Fil

.~

13, Cumples con s

noFimative dictacs

por sl rexponzmble
dle laboratorio

<

ESTUD BNTE

S0 DE LABORATORIO
ACTIVIDAD 3: DESARROLLO DE PRACTICAS DE LABORATORIO

24, Racapta
FagUatlimEnta

dm mouipo,

25 Envia llstade da
wEUlpaE m EREargada
de laboratoro oon las

carmcteristicss
aLigetidas.

Procedimiento de
Invertarios

TECHKC O DOCENTE

IMICID

17. Ertrega |a guls
da lmbormtario sl
astuclarts.

23, Realiza un listado
chel @il con
mrpaclfioacionss
necesarag v enyvia
los Fecuerimiantos

18, Ejmcuts s
fdctice che

labor atorio.

27 Reviza y
colooa la
callficasion al

mxtudimrte de =

practice reallzaca. Fir

Registro de horas
e funclonamisrto
& el

H i}
E . . <
- Eiay
Regiztro de hors ce ZZ;N:S?I}SHQ

IngkEso i salda de

etudiartes #dulpa nuevo

20, Llzva un registro de 1
practice reslizads v ios
uc1ulpus utlizacos con Ia
finalidad de conocet el tatne
de |a practics v las horas de
Tunelonamierts de lox
mouipox

Reglstro de
practices de
lakor storla

ESTUDISNTE

19, Renlizs In préctics
respective, contsstando
eads pUrte ds |8 guis
cles lakboratorio,

21 .Apuqur y cmEms
EnergliEar o
mELilpaE, implar s

guarclar &n sy sitio
lox mmsterislex
smplemcoE

20, Elabors un
Informe sobre la
practics realizacs v
writrmgm ml docerts

mr s fechs
Inclicacia, ="

Infarmme de préctics de
lakor storlo
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A0, Avtorize sl
préxtarme del
EcjLilfpo o material
pare e prdctics
awteErna,

COORDINADOR.

L8 (D L] ( J

28, JRedquiste el uso _'L
ol alglin souipo, e
rmstariml o susiliarg, A

para realizar una
prdctice Tuera del

lalaor astaric T _L_:I

§ 28, Sollcta sguipo o
msterisl dezmscdo pars

las pradcticas, axla .
=olictud xm |\ mmite =l

coordinador,

]

SZollcitud de préstamo
i mguipo de leboretoric

A1, Ertreges sl
soulpo, materisl o
muxllimr =ugeride mn
bLen astado al
clocertes,

0150 DE LARDRATORID
ACTIVIDAD 1: GESTIOR DE USO DE LABORATORIO

<

Reglstro de préstamo de
mEuipo

2, Conciuicls

ESTUDBNTE | TECMICO DOCENTE

A3, Varifics =l
estacdo de
Tuncionmsmisrto v
ACoEsoros.

i

|Gn|el‘ﬁﬂ‘tlﬂﬂl
i,
7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Solicitud de uso de laboratorio X X Docente Laboratorios
Guia de practicas de laboratorio | X X X Docente Estudiante
Informe c.ie practicas de X X X Estudiante Docente
laboratorio
Solicitud de .prestamo de equipo X X Docente Laboratorios
de laboratorio
Registro de asistencia de X X Técnico Laboratorios
docentes Docente
Registro _de préacticas de X X Técnico Laboratorios
laboratorio Docente
Regl_stro dg horas de . X X Técnico Laboratorios
funcionamiento del equipo Docente
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. . Técnico .
Registro de estudiantes X X Laboratorios
Docente
Registro de préstamo de Técnico .
g- P X X Laboratorios
equipos Docente

8. ANEXOS

e Formato de guia de practica de laboratorio G.M.L.4.1.F1

e Formato de informe de laboratorio G.M.L.4.1.F2

e Formato de registro de asistencia docentes G.M.L.4.1.F3
e Formato de registro practicas de estudiantes G.M.L.4.1.F4

e Formato registro préacticas de laboratorio G.M.L.4.1.F5
e Formato registro horas de funcionamiento equipos G.M.L.4.1.F6

e Formato préstamos de equipos G.M.L.4.1.F7
e Formato de solicitud de uso de laboratorio G.M.L.4.1.F8

e Formato para registro de préstamo de equipos G.M.L.4.1.F9
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GUIA DE PRACTICA DE LABORATORIO

ASIGNATURA

DOCENTE ENCARGADO

N° DE PRACTICA DE
LABORATORIO

TEMA

OBJETIVOS

METODO

LISTA DE MATERIALES/ EQUIPAMIENTO

MATERIAL CARACTERISTICA CANT

GRAFICO

FUNDAMENTO TEORICO

Teoria o explicacién relacionada con el tema de practica.

PROCEDIMIENTO

Conjunto de actividades u operaciones a realizar durante la practica para cumplir con el objetivo planteado.

RESULTADOS

Explicacién de resultados obtenidos al realizar la practica de laboratorio.

CONCLUSIONES

RECOMENDACIONES

BIBLIOGRAFIA
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INFORME DE PRACTICA DE LABORATORIO
ASIGNATURA:
DOCENTE ENCARGADO:
N° DE PRACTICA DE
LABORATORIO:
TEMA:
OBJETIVOS:
MARCO TEORICO
LISTA DE MATERIALES
MATERIAL CARACTERISTICA CANT GRAFICO

PROCEDIMIENTO

ESQUEMA
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Solicitud Préstamo Equipos de Medicién

Fecha: Ibarra,

MSc. Ing.
Coordinador Carrera de Ingenieria Industrial
FICA - UTN
La Ciudad.-

Por medio de la presente solicito ante usted, me autorice el préstamo de un equipo de medicién del

Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional con el siguiente detalle:

DATOS GENERALES INFORMACION

Materia :

Asignatura :

Profesor Encargado :

Sitio o Lugar del Uso del Equipo:

Tipo de Equipo :

Marca :
Modelo :

Referencia :
Cantidad :
Estado del Equipo :

Horas Uso del Equipo :

Observaciones :

NOTA: Cualquier dafio, perdida, deterioro, sera responsabilidad del Estudiante(s) o de la persona que lo solicita
el equipo, quien(es) asumira(n) los gastos de reparacion y/o reposicion.

Firma del Estudiante Responsable Firma del Profesor
Estudiante: MSc.

C.l.: C.l.

Ne. de Celular Ne. de Celular
Firma de Autorizacién Firma de Entrega
MSc. MSc.

Coordinador CINDU - FICA Laboratorios CINDU - FICA
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SOLICITUD PARA USO DE LABORATORIO

Fecha : Dia, mes y afio en que se realiza la solicitud

Dirigido a : Nombre del responsable del laboratorio

Solicitante

Asunto: Solicito muy comedidamente el uso de laboratorio en la fecha de....... Para la asignatura de

(se coloca el nombre de la asignatura para el uso del laboratorio) correspondiente al nivel (nivel al cual
pertenece el grupo que va a hacer uso del laboratorio), el nidmero de estudiantes a utilizar las
instalaciones del laboratorio es de aproximadamente de (numero de estudiantes). De ante mano

agradezco su atencion, esperando su respuesta.

Firma
Clle
CONSTANCIA DE PRESENTACION: FECHA: ...
HORA: ... e

FIRMA: ...
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1. OBJETIVO

Establecer las directrices a ser ejecutadas para solicitar nuevo personal cuando el laboratorio lo
requiera para asi garantizar el correcto funcionamiento de sus actividades.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

e Responsable del laboratorio

e Decano

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte.

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.

e N/A: No Aplica.

e TTHH: Talento humano.

e HCU: Honorable Consejo Universitario.

e Requerimiento: Aviso, manifestacion o pregunta que se hace, generalmente bajo fe notarial, a
alguien exigiendo o interesando de él que exprese y declare su actitud o su respuesta.

e Aspirante: Persona que aspira a conseguir un empleo, distincién o titulo.

e Contrataciéon: La concrecién de un contrato a un individuo a través de la cual se conviene,
acuerda, entre las partes intervinientes, generalmente empleador y empleado, la realizacién de
un determinado trabajo o actividad, a cambio de la cual, el contratado, percibira una suma de
dinero estipulada.

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

e Estatuto Organico UTN (2013)

e Reglamento Interno de la FICA (2010)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Art. 56, literal (c) de las
1 Responsable  del | Solicita personal necesario para las | obligaciones del
laboratorio actividades del laboratorio Estatuto Organico de la
UTN.
5 Coordinador Analiza y elabora el perfil del personal
requerido Reglamento Interno
3 Coordinador Dirige el requerimiento del personal al | FICA. Art9 (literal c)
Subdecano
4 Subdecano Analiza el requerimiento y lo remite al | Reglamento Interno
Decano FICA. Art 8 (literal b)
5 Decano Aprueba y solicita la contratacién del | R€glamento  General
personal requerido UTN Art 72
6 Vicerrectorado Analiza y declara la necesidad de contratar | Reglamento  General
académico el personal UTN Art 41
7 HCU Autoriza convocar a concurso para la | Reglamento  General
contratacion UTN Art 11
TTHH Convoca a través de medios de | N/A
8 comunicacién propios |y particulares,
ademas de publicar en el portal socio
empleo
Recepta la documentacion de los aspirantes | N/A
9 TTHH ; . - .
y remite la informacion al coordinador
10 Coordinador Anallzg I_a documentaqon del aspirante y el | N/A
cumplimiento del perfil
11 | coordinador Remm?aTTHH la hoja de vida del aspirante | N/A
seleccionado
12 | TTHH Ejecuta la contratacion N/A
Personal .
13 Se presenta ante el coordinador N/A
contratado
Realiza la induccion y la capacitacién al
14 | Coordinador personal contratado procedimiento de | N/A

induccion y capacitacion

FIN
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FLUJOGRAMA
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Solicitud de personal X X X Coordinador Coordinacion
Documentacién de aspirantes X X X TTHH TTHH
Solicitud para convocatoria X X X Vicerrectorado Vicerrectorado
Contrato X X X TTHH TTHH
8. ANEXOS

e N/A
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1. OBJETIVO

Definir los lineamientos a seguir para realizar la induccién, capacitacion y autorizacion del personal
cuando sea necesario y asi garantizar el correcto funcionamiento de las actividades del laboratorio.

2. RESPONSABILIDAD

e Coordinador

e Técnico Docente

e Responsable del laboratorio
e Decano

e Subdecano

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial

e N/A: No Aplica

e TTHH: Talento humano

e Induccién: Lainduccién de personal es el proceso a través del cual los nuevos empleados
adquieren los conocimientos y habilidades necesarias para convertirse en miembros efectivos
de la organizacion.

e Capacitacién: Es un proceso a través del cual se adquieren, actualizan y desarrollan
conocimientos, habilidades y actitudes para el mejor desempefio de una funcién laboral o
conjunto de ellas.

e Autorizaciéon: Permiso que faculta a alguien para que pueda desplegar una determinada accion

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion

e Estatuto Organico UTN (2013)

e Reglamento Interno de la FICA (2010)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1. Induccion y autorizacién del personal
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
. Realiza una planificacion de induccion con | Art. 48 del Estatuto
1 Coordinador L
los temas a tratar Organico UTN
Subdecano - ‘s
2 Recepta el plan de induccién At 46 del Estatuto
3 Subdecano Informa al coordinador de la aprobacién del | Organico UTN
plan
4 Coordinador Convoca al personal destinado a recibir la
induccion
Coordinador Prepara todos los materiales necesarios | Art. 48 del Estatuto
5 S -
para la actividad Organico UTN
6 Coordinador Expone los lineamientos objetivos vy
funciones del nuevo personal
7 Personal Recibe la induccién y solventa sus dudas N/A
Coordinador Autoriza al personal para realizar las
actividades de laboratorio correspondiente,
8 . L N/A
mediante el formato autorizacion del
personal G.R.L.1.2.F1
FIN
b. ACTIVIDAD 2. Capacitacion del personal
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
9 Coordinador Analiza las necesidades de capacitacion del
personal
10 Coordinador Realiza un plan de capacitacion al personal
11 Coordinador Selecciona cursos Yy cotiza, de acuerdo al Efgl‘am;?tg I'tere|1|mcemo
presupuesto asignado ' (I )
Coordinador Envia el requerimiento de la capacitacion
12 remitiendo el plan de capacitacion al
Subdecano
13 | Subdecano Recepta el requerimiento de la capacitacion | Reéglamento  Interno
para el personal y lo somete a aprobacién | FICA. Art8
HCU Recepta el plan de capacitacion y aprueba
14 N N/A
la capacitacion para los docentes.
15 Coordinador Informa la fecha y hora de la capacitacion N/A
Personal Asiste a la capacitacion en la fecha y hora
16 .
establecidas Reglamento Interno
17 Personal Reciben certificado de la capacitacion | FICA. Art 19

recibida

FIN
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Plan de induccion X X X Coordinador Coordinacion
Plan de capacitacion X X X Coordinador Coordinacion
Formato autorizacion del X X X Coordinador Coordinacion
personal
Certificado de capacitacion X X X Empre_:sa_qe Laboratorio
capacitacion
8. ANEXOS

¢ Formato autorizacion del personal G.R.L.1.2.F1
e Plan de capacitacién G.R.L.1.2.F2
e Plan de induccién G.R.L.1.2.F3
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Fecha: Dia: Mes: Afio:
EL/LA Ing. , en calidad de coordinador de la carrera de
ingenieria industrial a la que pertenece el Laboratorio, autoriza a

, para realizar las siguientes actividades de acuerdo al

entrenamiento e induccién recibidas:
Lista de Actividades (Incluir en la tabla las que apliquen):

o Atencién al Cliente
. Realizacion de ensayos
. Manejo de equipos
. Reporte de ensayo
) Responsable Técnico
) Responsable calidad en el laboratorio
Actividad Descripcién de la Autorizacion

Firma Responsable:

Aprobado por:

Coordinador
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1. DATOS INFORMATIVOS

Fecha:
Responsable:
Participantes:

2. JUSTIFICACION:

3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

4. DESCRIPCION

CONTENIDOS TIEMPO

Firma Responsable Firma Coordinador
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PLAN DE CAPACITACION Codigo: G.R.L.1.2.F2

Pagina: 2 de 2

Nota 1: Para fines de acreditacion el personal de laboratorio debe cumplir obligatoriamente las
capacitaciones detalladas en la siguiente tabla.
Nota 2: Se recomienda seguir los cursos en instituciones avaladas por el SAE.

No. | Formacion Tiempo | Responsable (s) | Responsable Técnicos | Grupo
delas funciones | (s) de |las Auditor
y actividades | funciones y para
del 5.6 y 8.3.2 actividades de auditorias
6.2.6 internas
1 NTE INEN-ISO/IEC | 16 h X X X X
17025:2018
“Requisitos

generales para la
competencia de los

laboratorios de
ensayo y de
calibracion”

2 “Auditorias Internas | 16 h X X
de los sistemas de
gestion”.

3 Evaluacién de | 16 h X X
incertidumbre de la
medicion

4 Validacion de | 16 h X X
métodos

5 Metrologia basica 16 h X
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1. DATOS INFORMATIVOS

Fecha:
Responsable:
Participantes:

2. JUSTIFICACION:

3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

4. DESCRIPCION

CONTENIDOS TIEMPO

Firma Responsable Firma Coordinador
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1. OBJETIVO

Definir los lineamientos a seguir para gestionar la imparcialidad y confidencialidad, de la informacion y
actividades, garantizando la presencia de objetividad y el correcto funcionamiento de las actividades
del laboratorio.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

Personal

Cliente

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

UTN: Universidad Técnica del Norte.

FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.

N/A: No Aplica.

Imparcialidad: Presencia de objetividad y ausencia de inclinacién en favor o en contra de una
persona o cosa al obrar.

Confidencialidad: La confidencialidad es una propiedad que ostenta algun tipo de informacién
y mediante la cual se garantizara el acceso a la misma solamente a aquellas personas que estén
autorizadas a conocerla.

4. REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL

PROCEDIMIENTO DE IMPARCIALIDAD Y

CONFIDENCIALIDAD

Version: 01

Cdédigo: G.R.L.1.3

Pagina: 5de 7
5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1. Imparcialidad
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Posterior a la induccién y autorizacion,
1 Coordinador comunica al personal su politica de
imparcialidad
2 Coordinador Presenta al nuevo personal el formato de | Norma ISO/IEC
imparcialidad G.R.L.1.3.F2 17025:2017
: 4.1.2
3 Coordinador Solicita la revisién del documento y su firma ( )
4 Personal Firma el compromiso de imparcialidad
5 Personal Empieza sus actividades de laboratorio N/A
Personal Antes de participar en un ensayo llena el
6 formato de conflicto de intereses
G.R.L.1.3.F1 Norma ISO/IEC
7 Personal Si tiene conflicto pasar al numeral 8, caso | 17025:2017
contrario pasar al numeral 10 (4.1.5)
8 Personal No participa en el ensayo
9 Personal Reporta el conflicto de intereses N/A
10 Personal Participa en el ensayo N/A
11 Personal Procedimiento de ensayo N/A
FIN
b. ACTIVIDAD 2. Confidencialidad
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
12 Coordinador Si se trat_a de confidencialidad del personal
pasar al literal 14
13 | Coordinador Si se trata de confidencialidad con el cliente
pasar al numeral 19
Posterior a la induccién y autorizacion, | Norma ISO/IEC
14 | Coordinador comunica al personal su politica de | 17025:2017
confidencialidad (4.2)
15 Coordinador Presenta al nuevo personal el formato de
_ confidencialidad G.R.L.1.3.F4 Norma ISO/IEC
16 | Coordinador Solicita la revisién del documento y su firma | 17025:2017
5 i (4.2.1)
17 ersona Firma el compromiso de confidencialidad
18 | Personal Empieza sus actividades de laboratorio N/A
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Coordinador Posterior a la firma del contrato con el cliente | Norma ISO/IEC
19 comunica al cliente su politca de | 17025:2017
confidencialidad 4.2)
20 Coordinador Presenta al cliente el acuerdo de
confidencialidad G.R.L.1.3.F3
21 Coordinador Solicita la revisién del documento y su firma
i Norma ISO/IEC
29 Cliente Solvgnta sus dudas respecto a temas de 17025:2017
confidencialidad (4.2.1)
23 | Cliente Firma el documento
24 Coordinador Entrega una copia al cliente

FIN

6. FLUJOGRAMA

COORDINADOR

IMICIO Formato de
imparcialidad
@RL13F2

1. Posterior a la induccion
y autorizacion, comunica

al personal la poltia de
imparcialidad

2. Presenta al nuevo
personal el formato

de imparcialidad

3. Solicita la
revision del
documento y su
firma

PERSOMAL

IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD - ACTIVIDAD 1- IMPARCIALIDAD

4, Firma el
compromiso de
imparcialidad

5. Empieza sus
actividades de
laboratorio

Fatmata conflicta

de intereses
G.RL13F

& Antes de participar
£n un ensayo llena el
farmato de conflicto
de intereses

7. :Tiene

10. Participa en

el ensayo

8. Mo participa
en el ensayo

conflicto?

9, Reporta el
conflicto de
intereses

11. Procedimiento

de ensayo




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD

OCUPACIONAL

PROCEDIMIENTO DE IMPARCIALIDAD Y
CONFIDENCIALIDAD

Version: 01

Cdédigo: G.R.L.1.3

Pagina: 7 de 7

QENn

NPRACAL DAD ¥ CONFDENC I DAD - ACTINDMD 7 - CONF DENCAL DD
COCADNAL0E
Y

L

7. DOCUMENTOS Y REGISTROS

DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Compromiso de imparcialidad X X X Coordinador Coordinacion
Conflicto de intereses X X X Coordinador Coordinacion
Compromiso de X X X Coordinador Coordinacién

confidencialidad

Acuerdo de confidencialidad

X X X Coordinador

Coordinacion

8. ANEXOS

e Conflicto de intereses G.R.L.1.3.F1

e Compromiso de imparcialidad G.R.L.1.3.F2

e Compromiso de confidencialidad G.R.L.1.3.F3

e Acuerdo de confidencialidad G.R.L.1.3.F4
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Fecha: Dia: Mes: Afo:
USUARIO / EMPRESA DEPENDENCIA

TIPO DE CONFLICTO

RIESGOS IDENTIFICADOS

SOLUCION PROPUESTA

FIRMA DE QUIEN REPORTA:

FIRMA DE QUIEN REVISA:
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Pagina: 1 de 1
Fecha: | Afo: | | Mes: | | Dia: | |
Yo, identificado(a) con el documento de identidad numero

; por medio de este documento, doy fe de que me encuentro libre de cualquier
presion indebida comercial, financiera u otra que pudiere influir en el criterio técnico del laboratorio,
ademéas me comprometo a no realizar ninguna actividad que pueda poner en peligro o disminuir la
confianza en la competencia, imparcialidad, criterio o integridad operacional del Organismo Evaluador

de la Conformidad.
Acepto las sanciones legales a nivel civil y penal que correspondan en caso de cometer alguna

infraccién en el cumplimiento de mi deber.

Firma de quien se compromete:

Firma Coordinador:
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Yo, identificado(a) con el documento de identidad ndmero

por medio de este documento me comprometo a:

No revelar informacion que tenga que ver con los procedimientos internos del laboratorio.

No revelar informacién de los clientes a terceros, de sus productos o resultados sin la autorizacién
de estos.

No revelar informacion de los proveedores a terceros, sin la autorizacién de estos.

No hacer entrega de documentos de manejo interno del laboratorio a terceros, sin previa
autorizacién del director.

No hacer entrega de documentos pertenecientes a los clientes y proveedores del laboratorio, sin la
autorizacion respectiva.

No retirar ninguna clase de elemento que pertenezca al laboratorio sin la autorizaciéon por escrito

del coordinador.

En vista de que acepto lo estipulado en este documento, me comprometo a cumplir fielmente cada uno

de los seis items aqui contenidos.

Firma de quien se compromete:

Firma Coordinador




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL

Versién: 01
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD | C0digo: G.R.L.13.F3
Pagina: 1 de 2
En la ciudad de Ibarra con fecha se celebra el acuerdo de confidencialidad y no divulgacion

de informacion, que involucran por una parte a el Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional de la
Universidad Técnica del Norte a quien en lo sucesivo se denominara “EL LABORATORIO”

representado en este acto por el responsable del laboratorio y por la otra, la
empresa , a quien en lo sucesivo se le denominara “EL CLIENTE”
representada por , €n su cardacter de representante legal, al tenor de las

declaraciones y clausulas siguientes:

PRIMERA. - Objeto. El presente Acuerdo se refiere a la informacién que EL CLIENTE proporcione al
LABORATORIO, ya sea de forma oral, gréfica o escrita 'y, en estos dos Ultimos casos, ya esté
contenida en cualquier tipo de documento, para las actividades de laboratorio a desarrollar.

SEGUNDA. -

1. EI LABORATORIO Unicamente utilizara la informacion facilitada por EL CLIENTE para el fin
mencionado en la Estipulacion anterior, comprometiéndose El LABORATORIO a mantener la mas
estricta confidencialidad respecto de dicha informacién, advirtiendo de dicho deber de
confidencialidad y secreto a sus empleados, asociados y a cualquier persona que, por su relacién
con El LABORATORIO, deba tener acceso a dicha informacién para el correcto cumplimiento de las
obligaciones.

2. EI LABORATORIO o las personas mencionadas en el parrafo anterior no podran reproducir,
modificar, hacer publica o divulgar a terceros la informacién objeto del presente Acuerdo sin previa
autorizacion escrita y expresa del CLIENTE.

3. De igual forma, EI LABORATORIO adoptara respecto de la informacion objeto de este Acuerdo las
mismas medidas de seguridad que adoptaria normalmente respecto a la informacién confidencial de
su propia Empresa, evitando en la medida de lo posible su pérdida, robo o sustraccion.

TERCERA. - Sin perjuicio de lo estipulado en el presente Acuerdo, ambas partes aceptan que la
obligacion de confidencialidad no se aplicara en los siguientes casos:

a) Cuando la informacion se encontrara en el dominio publico en el momento de su suministro al
LABORATORIO o, una vez suministrada la informacién, ésta acceda al dominio publico sin
infraccién de ninguna de las Estipulaciones del presente Acuerdo.

b) Cuando la legislacién vigente o un mandato judicial exija su divulgacion. En ese caso, EL
LABORATORIO notificara al CLIENTE tal eventualidad, si existe la posibilidad y hara todo lo
posible por garantizar que se dé un tratamiento confidencial a la informacion.

c) En caso de que EL LABORATORIO pueda probar que la informacion fue desarrollada o
recibida legitimamente de terceros, de forma totalmente independiente a su relacién con EL
CLIENTE.
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CUARTA. - El presente Acuerdo entrara en vigor en el momento de la firma del mismo por ambas
partes, extendiéndose su vigencia hasta un plazo de 1 afio después de finalizada la relacion entre las
partes o, en su caso, la prestacion del servicio.

QUINTA. - En caso de cualquier conflicto e incumplimiento del presente Acuerdo, las partes se
someten expresamente a los Juzgados y Tribunales de la ciudad de Ibarra.

Y en sefial de expresa conformidad y aceptacion de los términos recogidos en el presente Acuerdo, lo
firman las partes por duplicado ejemplar y a un solo efecto en el lugar y fecha al comienzo indicados.

LABORATORIO CLIENTE
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1. OBJETIVO

Establecer las directrices a seguir para gestionar el control de las instalaciones con el fin de garantizar
el 6ptimo funcionamiento de las actividades del laboratorio.

2. RESPONSABILIDAD

e Coordinador
e Técnico Docente
e Responsable del laboratorio

e Personal

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial

e N/A: No Aplica

e Condiciones ambientales: condiciones presentes en el entorno de prestacion del servicio que
mas beneficien su consecucion éptima o sean mas adecuados para el logro de la satisfaccion
del cliente a la hora de llevar a cabo la prestacién del servicio.

e Temperatura: Grado o nivel térmico de un cuerpo o de la atmésfera.

e Humedad: Cantidad de agua, vapor de agua o cualquier otro liquido que esté presente en la
superficie o el interior de un cuerpo o en el aire.

e Mantenimiento de instalaciones: Accion con la con la finalidad de mantener en optimo estado
las instalaciones.

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

e Estatuto Organico UTN (2013)
e Reglamento Interno de la FICA (2010)

e Reglamento Interno para el Manejo, Administracién, Uso y Mantenimiento de los Espacios de la
Universidad Técnica Del Norte (2012)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1. Condiciones ambientales
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
1 Responsable  de | Enciende el equipo de medicion de
laboratorio temperatura y humedad permanente
Responsable  de | Registra diariamente la temperatura y
5 laboratorio humedad de las instalaciones formato de
registro de condiciones ambientales
G.R.L.2.1.F1 .
- - Articulo 4. Reglamento
Responsable  de | Revisa el estado de pintura, puertas Interno para el Maneio
3 laboratorio ventanas y los registra en el formato de no para 10,
registro de condiciones generales de las | Administracion, Uso 'y
instalaciones G.R.L.2.1.F2 Mantenimiento de los
Responsable de | Revisa el estado de sefalizacion y | Espacios de la
4 laboratorio extintores, instalaciones eléctricas y de | Universidad Técnica Del
limpieza. Norte
Responsable  de | Controla diariamente la presencia de polvo
5 laboratorio en las instalaciones que pueda afectar las
actividades de laboratorio
Personal de | Realiza diariamente la limpieza de las
6 limpieza UTN instalaciones (registrando el acceso al

laboratorio de acuerdo al procedimiento
acceso y uso de 4reas)

FIN

6. FLUJOGRAMA

CONTROL DE INSTALACIONES

IMICIC

RESPOMNSABLE DEL LABORATORIO

1. Enciende el
equipo de
medicién de

temperatura y
humedad
permanente

Registro de Registro de
condicianes condiciones generales
ambientales de las instalaciones
G.RL2.1.F1 G.RL21F2

N I 4, Revisa el estado
2. Registra - Revisa € de sefalizacion y
L estado de .
diariamente la . extintores,
pintura, puertas . X
temperatura y et r instalaciones
humedad ventanas y los eléctricas y de

5. Controla
diariamente |a
presencia de polvo
en las
instalaciones que

PERSOMAL DELIMPIEZA DE LA UTN

ST limpieza.

Realiza diariamente |a limpieza
de las instalaciones
{registrando el acceso al
laboratorio de acuerdo al
procedimiento acceso v uso de
areas) FIM
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE

INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Formato de condiciones X X X Responsablg Laboratorio
ambientales de laboratorio
Formato de condiciones X X X Responsablg Laboratorio
generales de laboratorio

8. ANEXOS

e Formato condiciones ambientales G.R.L.2.1.F1

e Formato condiciones generales G.R.L.2.1.F2
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R FORMATO REGISTRO DE Codigo: G.R.L.2.1.F1

s CONDICIONES AMBIENTALES Pagina: 1 de 1
FECHA HORA TEMPERATURA HUMEDAD

FIRMA DE QUIEN REPORTA:

FECHA:

FIRMA DE QUIEN REVISA:

FECHA:
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CONDICIONES GENERALES

Aspecto

Bueno Malo Regular

Observacion

Estado de extintores

Estado de sefializacion

Estado de puertas

Estado de ventanas

Estado de pintura

Estado de limpieza

Estado de instalaciones eléctricas

Estado de vitrinas

FIRMA DE QUIEN REPORTA:

FECHA:

FIRMA DE QUIEN REVISA:

FECHA:
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1. OBJETIVO

Establecer las directrices a seguir para gestionar el control de las instalaciones con el fin de garantizar
el 6ptimo funcionamiento de las actividades del laboratorio.

2. RESPONSABILIDAD

e Coordinador

e Responsable del laboratorio

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte

FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas

e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial

e N/A: No Aplica

e Acceso restringido: Situacién en la que sélo se permite ingresar a ciertas personas.

e Autorizacion de acceso: Accion de autorizar el acceso de una persona a un area restringida.

4. REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién

e Estatuto Orgénico UTN (2013)
e Reglamento Interno de la FICA (2010)

e Reglamento Interno para el Manejo, Administracion, Uso y Mantenimiento de los Espacios de la
Universidad Técnica Del Norte (2012)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1. Condiciones ambientales
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Identifica las areas a las que se debe
1 Responsable  de | restringir el acceso (donde se guarde
laboratorio informacion confidencial o que interfiera en
las actividades de laboratorio) Norma ISO/IEC
Responsable del | Restringe las areas (archivo y vitrinas de | 17025:2017 (6.3)
5 laboratorio equipos) con exclusiva autorizacién para
coordinador, responsable de laboratorio,
técnico docente, y analista de ensayos.
3 Responsable  del | Solicita los datos personales a toda persona )
laboratorio gue pretenda ingresar al laboratorio. Articulo 6. Reglamento
Responsable  del | Sies personal de la UTN, alumnos o clientes | Interno para el Manejo,
4 laboratorio pasar al numeral 5, caso contrario pasar al | Administracion, Uso vy
numeral 6 Mantenimiento de los
Responsable  del | Registra los datos de la persona que ingresa | Espacios de la
5 laboratorio con el formato de registro de acceso | Universidad Técnica Del
G.R.L.2.2.F1 pasa al numeral 10 Norte
6 Responsable  del | Entrevista a la persona particular que
laboratorio requiere el acceso
Responsable  del | No interfiere con las actividades de
7 laboratorio laboratorio pasa al numeral 8 caso contrario
al numeral 9
8 Responsable  del Autoriza el acceso pasar al numeral 5 T;)(r)g?-zol? (6 3|)SO/|EC
laboratorio ' '
9 IRespongabIe del No autoriza el acceso (pasa al FIN)
aboratorio
10 Perspna que Ingresa a las instalaciones N/A
requiere acceso
11 Perspna que Realiza el fin previsto NIA
requiere acceso
12 Perspna que Abandona las instalaciones N/A
requiere acceso
13 Responsable  del Registra su salida N/A

laboratorio

FIN
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6. FLUJOGRAMA

IMICIOD

1. Identifica las
dreas a las que se

debe restringir el
acceso

2. Restringe las dreas con
exclusiva autorizacion para
coordinador, responsable de
laboratorio, técnico docente,
y analista de ensayos.

¥

3. Solicita los datos
personales a toda
persona que pretenda
imgresar al laboratorio.

RESPONSABLE DEL LABORATOR 10

ACCESO Y USO DE AREAS

clientes?

SEs personal de la
UTH, alummnos o

6. Entrevista a la
persona particular
gue requiere el

AcCeEs0

5. Registra los datos
de la persona que

FIM

5. Mo autoriza
el acceso

i

13Registra la
salida

T.oalnterfiere
coh las
actividades de
laboratoria?
S.Autoriza el
acceso

Formato
. registro de
. acceso
G.RLL.2.2.F1

ingresa

10. Ingresa a
las
instalaciones

PERSONA QUE REQUIERE ACCESO

11. Realiza el
fin previsto

12, Abandona
las
instalaciones

7. DOCUMENTOS Y REGISTROS

DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
. Responsable .
Formato de registro de acceso X X X ) Laboratorio
de laboratorio

8. ANEXOS

e Formato de registro de acceso G.R.L.2.2.F1
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N‘; NOMBRES Y APELLIDOS RELACION CON e rone roRA FIRMA
LABORATORIO INGRESO SALIDA FINALIDAD
1 *Describir si es personal *Describir cual es el fin de su ingreso a
de la UTN, estudiante o las instalaciones
persona particular
2
3
4
5
6
7
8
9
10

Responsable del Laboratorio

Coordinador Carrera CINDU - FICA
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1. OBJETIVO

Definir las directrices a seguir para gestionar el manejo correcto y el mantenimiento periddico de los
equipos del laboratorio, para garantizar su 6ptimo funcionamiento y la emisién de resultados validos.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

e Técnico Docente

Responsable del laboratorio

Analista de ensayos

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES
e UTN: Universidad Técnica del Norte.
e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.
e N/A: No Aplica.

e Mantenimiento Correctivo: Es el conjunto de tareas destinadas a corregir los defectos que se
van presentando en los distintos equipos.

e Mantenimiento Preventivo: Es el mantenimiento que tiene por misibn mantener un nivel de
servicio determinado en los equipos, programando las intervenciones de sus puntos vulnerables
en el momento mas oportuno.

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

e Reglamento Interno de la FICA (2010)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1. Manejo de equipos
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
|| Resmonsane | P e ooy | Noma isonee
laboratorio . q ’ 17025:2017 (6.4.3)
equipo
Responsable  del | Registra las horas de uso del equipo en el
2 laboratorio formato de horas de uso del equipo | N/A
G.R.L.3.1.F1
3 Responsgble del Revisa su estado fisico y funcional
laboratorio
4 Responsable del | Si existe alguna observacion pasa al
laboratorio numeral 5 caso contrario al numeral 9
Responsable  del | Si la observacion incluye alguna falla que | Norma ISO/IEC
5 laboratorio pueda influir en la valides de sus resultados | 17025:2017 (6.4.4)
pasar al numeral 6 caso contrario al numera
8
6 Responsable  del | Etiqueta el equipo de forma visible, como
laboratorio (Con defecto: se especifica el defecto)
7 | oot | partcipan enensayos y s6 desta 4 | No™a | ISO/EC
aboratorio participan yos 'y 17025:2017 (6.4.5)
mantenimiento
8 Responsable  del | Registra en el formato G.R.L.3.1.F1 | n/A
laboratorio especificando cualquier observacién
Responsable del | Almacena el equipo en su area | Norma ISO/IEC
9 laboratorio predeterminada bajo las especificaciones

del fabricante

17025:2017 (6.4.3)

FIN

b. ACTIVIDAD 2. Mantenimiento de equipos

N° | RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
10 Responsgble del Identifica las necesidades de mantenimiento
laboratorio
11 Responsable del | Es mantenimiento preventivo seguir al | Norma ISO/IEC
laboratorio numeral 14 17025:2017 (6.4.13)
12 Responsable  del | Es un mantenimiento correctivo pasar al
laboratorio numeral 13
Responsable  del | Envia el requerimiento de mantenimiento al
13 . . N/A
laboratorio coordinador pasa al numeral 16
14 Responsable  del | Realiza el plan de mantenimiento preventivo N/A
laboratorio de los equipos G.R.L.3.1.F2
15 Responsf'ible del Envia el plan al coordinador N/A
laboratorio
16 Coordinador Recepta el plan o requerimiento N/A
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17 Coordinador Envia solicitud al decano detallando las
actividades de mantenimiento a realizar
Decano Recepta la solicitud y continda con el Art.7 (Literal )
18 procedimiento de requerimiento de equipos | Réglamento Interno
G.R.L.41 FICA
19 Responsgble del Coo_rdin_a con el prqveedor para la | N/A
laboratorio realizacion del mantenimiento
20 Proveedor Ejecuta el mantenimiento N/A
21 Proveedor Entrega la ficha de mantenimiento del
equipo
22 Responsgble del Archiva la ficha de mantenimiento N/A
laboratorio
FIN
6. FLUJOGRAMA
IMICIC

MANEJO Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS - ACTIVIDAD 1-MANEJO DE EQUIPOS
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO

Formato de registro de horas de
uso de equipo

Responsable

X X X de laboratorio

Laboratorio

Formato de plan de
mantenimiento

X X X Responsable

de laboratorio

Laboratorio

8. ANEXOS

e Formato de registro de horas de uso de equipo G.R.L.3.1.F1

e Formato de plan de mantenimiento G.R.L.3.1.F2
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EQUIPO
N° FECHA PERSONAL ACTIVIDAD ACCESORIOS HORA HORA | TOTAL | OBSERVACIONES FIRMA
USADOS INICIO FIN | HORAS
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

Responsable del Laboratorio
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1. OBJETIVO

Definir las directrices a seguir para gestionar la calibracion periddica de los equipos, con el fin
garantizar su 6ptimo funcionamiento, la emision de resultados validos y la competencia del laboratorio.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador
Responsable del laboratorio

Analista de ensayos

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

UTN: Universidad Técnica del Norte.

FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.
CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.

N/A: No Aplica.

Calibracion: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificadas, la
relacién entre los valores de magnitudes indicados por un instrumento o sistema de medicién, o
valores representados por una medida materializada o un material de referencia y los
correspondientes valores aportados por patrones.

Verificacion: La verificacion consiste en comparar las medidas proporcionadas por el
instrumento con las de un equipo calibrado y de calidad metrolégica igual o superior al equipo a
verificar, con el fin de confirmar que el equipo mide con un error menor al especificado por el
fabricante o menor del requerido para la realizacién de un determinado trabajo.

4. REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

Estatuto Orgénico UTN (2013)

Reglamento Interno de la FICA (2010)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
1 Responsgble del Identifica las necesidades de calibracion
laboratorio
2 Responsgble del Es calibracion planificada seguir al numeral
laboratorio
Responsable  del | E lbracio I i Norma ISO/IEC
3 pons: s una calibracion por mal uso pasar al | 15655.5017 (6.4.7)
laboratorio numeral 4
4 Responsable  del | Envia el requerimiento de calibracion al
laboratorio coordinador pasa al numeral 7
5 Responsable  del | Realiza el plan de calibracion de los equipos
laboratorio G.R.L.3.2.F1
R I I . - .
6 esponsgb e de Envia el plan de calibracion al coordinador N/A
laboratorio
7 Coordinador Recepta el plan o requerimiento N/A
8 Coordinador Envia solicitud al decano detallando las | N/A
actividades de calibracién a realizar
9 Decano Recepta la solicitud Art.7 (Literal f)
—_— _ Reglamento Interno
10 Decano Continda con el procedimiento de FICA
reguerimiento de equipos G.R.L.4.1
11 Responsable  del | Coordina con el proveedor para la
laboratorio realizacion de la calibracion
12 Proveedor Ejecuta la calibracion Norma ISO/IEC
17025:2017 (6.4.6)
13 Proveedor Entrega el certificado de calibracion
R I I . - . L
14 esponsgb e de Archiva el certificado de calibracion
laboratorio

FIN
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Formato de plan de calibracion X X X Responsablle Laboratorio
de laboratorio

8. ANEXOS

e Formato de plan de calibraciéon G.R.L.3.2.F1
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1. OBJETIVO

Definir las directrices a seguir para gestionar el requerimiento de equipos, insumos 0 servicios
necesarios para mantener las actividades del laboratorio, con el fin de garantizar su 6ptimo
funcionamiento y la emision de resultados validos.

2. RESPONSABILIDAD

Coordinador

Técnico docente

e Responsable del laboratorio

Analista de ensayos

e Departamento de adquisiciones

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte

FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas

e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial

e N/A: No Aplica

e Requerimiento: Peticién de un objeto que se considera necesario

e Inventario: Lista ordenada de bienes y demas objetos valorables que pertenecen a una
persona, empresa o institucion.

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién

e Estatuto Orgénico UTN (2013)

e Reglamento Interno de la FICA (2010)
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
a. ACTIVIDAD 1. Requerimiento de equipos
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
Responsgble del | Mantiene identificados los equipos y sus Norma ISO/IEC
1 laboratorio componentes con el formato de inventario 17025:2017 (6.4.13)
de equipos y su estado G.R.L.4.1.F1 ' o
Responsable  del | Compara semestralmente el inventario con
2 ) ; s i N/A
laboratorio la existencia fisica de los items
Responsable  del . . . :
3 Pons: Actualiza el inventario de equipos N/A
laboratorio
Responsable  del | Identifica si existe necesidad de adquirir Norma ISO/IEC
4 laboratorio nuevos equipos, IiNsumos 0 servicios 17025:2017 (6.6)
(calibracién o mantenimiento) ' '
5 Responsable  del | Si existe la necesidad pasar al numeral 6 N/A
laboratorio caso contrario pasar al fin
Responsable  del | Realiza la cotizacibn de 3 proveedores | Ley Organica del
6 laboratorio confiables sometidos a seguimiento Yy | Sistema Nacional de
= o S evaluacion contratacion  publica.
7 esponsable A€l £ via a coordinacion Art. 81
laboratorio
8 Coordinador Recepta el requerimiento del item con las 3 | Art.9 Literal f
_ cotizaciones Reglamento Interno
9 Coordinador Realiza solicitud del item y envia a decanato | FICA
10 | Decano Recepta solicitud de item Art.7 Literal f
i Reglamento Interno
11 Decano La aprueba y remite al departamento de FICA
adquisiciones
D . .
12 epa.rt.ar.nento de Recibe la solicitud
adquisiciones
13 Departamento  de | Sube la informacion al portal de compras
adquisiciones publicas y en la pagina web de la UTN. .
14 Proveedores Ofertan el item a través del sistema de ?{ Or?\lanlpa | %el
D . '
15 epa.rt.ar.nento de Realiza la compra Art. 81
adquisiciones
D t t d - -
16 epgr _a'f“e” ° € Planifica la entrega del producto o servicio
adquisiciones
Responsable  del | Recibe el item solicitado y evalta al | Norma ISO/IEC
17 | laboratorio proveedor con el formato de evaluacion y | 17025:2017 (6.6.2)
seguimiento de proveedores G.R.L.4.1.F2
FIN
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FLUJOGRAMA

REQUERIMIENTO DE EQUIPOS

RESPOMNSABLE DEL LABORATOR IO

1. Mantiene
identificados los
equipos y sus
componentes

2. Compara
semestralmente el
inventario conla
existencia fisica de

los items

Formato de
ihwentario
iz Rl 1GF

Flrl

17. Recibe el

item

3. Actualiza el
inventario de
equipas

6. Realiza la
cotizacion de 3
proveedores

4, |dentifica si existe confiables

necesidad de
adgquirir nuevos
2quipos, insumos o
servicios

7T.E

5. sExiste la
necesidad 7

Cotizacid

coordinacion

solicitado

Formato de
evaluacidny
seguimiento
G.RLA1F2

mvia a

COORDINADOR

8. Recepta el
requerimiento del
item con las 3
cotizaciones

9. Realiza solicitud
del item y envia a
decanato
Solicitud

DECANO

11. La aprueba y

10. Recepta remite al

solicitud de item departamento de
adquisiciones

PROVEEDORES

14, Cfertan el
item a través del
sistema de

compras publicas

~

DEPARTAMENTO DE ADQUISICIONES

12, Recibe la
solicitud

13. 5ube la
informacion al
partal de compras
publicas

15. Realiza la compra
y codifica en caso de
ser un bien

producto
servicio

16. Planifica la
entrega del

o
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PROCEDIMIENTO DE REQUERIMIENTO

Version: 01
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DE EQUIPOS
Pagina: 7 de 7
7. DOCUMENTOS Y REGISTROS
DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
NOMBRE
INT | EXT | IMP DIG FUNCIONARIO LUGAR ARCHIVO
Formato de inventario de X X X Responsablg Laboratorio
equipos de laboratorio
Formato de evaluacion y Responsable .
. X X X ) Laboratorio
seguimiento de proveedores de laboratorio
Solicitud X X X Decano Departgmgnto de
adquisiciones
Cotizaciones X X X Proveedores Departgmgnto de
adquisiciones

8. ANEXOS

¢ Formato de inventario de equipos G.R.L.4.1.F1

e Formato de evaluacién y seguimiento de proveedores G.R.L.4.1.F2




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL

FORMATO DE INVENTARIO

Version: 01

Cddigo: G.R.L.4.1.F1

Pagina: 1de 1

Numero Equipo Cantidad Software Firmware Fabricante Nro. de serie | Ubicacion Fecha de Fechade
actual calibracion mantenimiento
1 *Detallar
componentes
adicionales
2
3
4
5
6
7

Responsable del Laboratorio

Fecha:
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OCUPACIONAL
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SEGUIMIENTO DE PROVEEDORES

Version: 01

Cddigo: G.R.L.4.1.F2

Pagina: 1 de 1

NOMBRE DEL PROVEEDOR

Puntaje

No. 1. Puntualidad méx_imo gbutgtn%eo Observaciones
posible
1 Entrega el producto y/o servicio solicitado en el 10
tiempo pactado y completo.
Brinda el apoyo técnico requerido de manera
2 | oportuna de acuerdo a la naturaleza del producto y/o 10
servicio.
P Puntaje
No. 2. Capacidad Técnica maximo Obtenido
posible
3 | Cuenta con personal y tecnologia adecuada. 10
4 Cuenta con stock suficiente de productos o con los 10
recursos suficientes para la prestacion del servicio.
5 | Brinda garantia del producto y/o servicio ofrecido. 10
Puntaje Puntaje
No. 3. Precio maximo Obtenido
posible
6 El precio ofrecido es adecuado al producto y/o 10
servicio suministrado.
SR Puntaje
No. 4. Calidad maximo Obtenido
posible
9 Sus productos y/o servicios cumplen siempre con las 15
especificaciones de calidad solicitadas.
. Pun;aje Puntaje
No. 5. Atencion maximo Obtenido
posible
Esté atento a resolver inquietudes y tomar pedido; asi
12 | como prestar asesoria técnica sobre los productos 15
y/0 servicios que ofrece.
Puntaje .
No. 6. Certificacion de Calidad maximo | untaje
. Obtenido
posible
15 | Esté certificado por una entidad reconocida. 10

TOTAL

Puntaje superior a 70: Aprobado
Puntaje menor 70: En seguimiento

Estado del Proveedor:

Observaciones:

Responsable del Laboratorio

Fecha:
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VERSION: 01
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por: Coordinadora - CINDU
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CONTROL E HISTORIAL DE CAMBIOS

Version Descripcion del cambio Fecha de
Actualizacion
01 Edicion Original N/A
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Cdédigo: G.R.L.5.1

Pagina: 4 de 7

1. OBJETIVO

Definir las directrices a seguir para ejecutar la revision de solicitudes ofertas y contratos de forma
eficiente, garantizando la ejecucién del ensayo de acuerdo con los requisitos legales, normativos y

propios del cliente.

2. RESPONSABILIDAD

e Responsable del laboratorio
e Analista de ensayos

e Cliente

3. GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

e UTN: Universidad Técnica del Norte.

e FICA: Facultad de Ingenieria en Ciencias Aplicadas.

e CINDU: Carrera de Ingenieria Industrial.

e N/A: No Aplica.

e Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto o servicio.

e Satisfaccidon del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se ha cumplido sus

requisitos.

4. REFERENCIAS

e Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo Yy calibracién
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5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO
N° RESPONSABLE DESCRIPCION REFERENCIA
1 Cliente Solicita los servicios del laboratorio
2 Responsable  del Recepta la solicitud del cliente Norma ISO/EC
laboratorio 17025:2017 (7.1.1)
3 Responsgble del Revisa la solicitud
laboratorio
Responsable del | Si la solicitud es viable dentro de los
4 laboratorio alcances del laboratorio pasar al numeral 6
caso contrario pasar al numeral 5 T%?E?ZON 5 3|SO”EC
5 Responsable  del | Notifica al cliente que la solicitud no es ' (5-3)
laboratorio viable (fin)
Responsable  del . L - N/A
6 laboratorio Realiza la cotizacién del servicio
7 Responsgble del Presenta la cotizacion al cliente N/A
laboratorio
8 Cliente Revisa la cotizacion
9 Cliente Si esta de acuerdo pasar al numeral 11, | Norma ISO/IEC
caso contrario pasar al numeral 10 17025:2017 (7.1)
10 Cliente Rechaza la cotizacion (fin)
11 Responsgble del Archiva la cotizacién
laboratorio
12 Responsgble del Redacta el contrato
laboratorio
13 Responsgble del Presenta el contrato al cliente
laboratorio
14 | Cliente Revisa el contrato
15 Cliente Si esta de acuerdo pasa al numeral 16 caso
contrario pasa al numeral 17
16 Cliente ] | Norma ISO/IEC
Firma el contrato 17025:2017 (7.1.8)
17 Cliente Exige modificaciones posibles (se archiva
las revisiones)
Responsable  del . e,
18 Pons: Realiza la modificacién y pasa al numeral 16
laboratorio
19 Responsable  del | Informa al analista de ensayos para su | N/A
laboratorio ejecucion

FIN
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6. FLUJOGRAMA

CLIENTE

dem= Formats de
o
GRLS1F

REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS ¥ CONTRATOS

RESPONSABLE DEL LABORATOR IO

7. DOCUMENTOS Y REGISTROS

DOCUMENTOS
ORIGEN TIPO DISTRIBUCION
Solicitud X X X Cliente Laboratorio
Formato de cotizacion X X X Responsablg Laboratorio
de laboratorio
Formato de contrato X X X Responsablg Laboratorio
de laboratorio

8. ANEXOS

e Formato de cotizacion G.R.L.5.1.F1

e Formato de contrato G.R.L.5.1.F2




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD

OCUPACIONAL

Version: 01
FORMATO DE COTIZACION Codigo: G.R.L.5.1.F1
Pagina: 1 de 1
PROFORMA N.° 0001
FECHA DE EMISION
FECHA DE CADUCIDAD:
DATOS DEL SOLICITANTE
CLIENTE:
DIRECCION:
TELEFONO:
RUC:
CANTIDAD DETALLE DEL SERVICIO V.UNITARIO | V.TOTAL

SUBTOTAL=

IVA=

TOTAL=

Los valores antes expuestos corresponden a la aplicacion del ensayo en el area:

LUGAR AREA NUMERO DE
TRABAJADORES
*Descripcion del area *Dimension del *Numero de
area en m2 trabajadores en esa area
TOTAL

El servicio incluye la factura y el informe con los resultados obtenidos.

Responsable del Laboratorio




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL

Version: 01
FORMATO DE CONTRATO Caddigo: G.R.L.5.1.F2
Péagina: 1 de 2
En la ciudad de Ibarra con fecha se celebra el contrato, que involucran por una parte a el

Laboratorio de Higiene y Salud Ocupacional de la Universidad Técnica del Norte a quien en lo
sucesivo se denominara “EL LABORATORIO” representado en este acto por el responsable del
laboratorio y por la otra, la empresa , aquien
en lo sucesivo se le denominara “EL CLIENTE” representada por , en
su caracter de representante legal, al tenor de las declaraciones y clausulas siguientes:

PRIMERA. -El laboratorio proveerd el servicio de ensayo en las instalaciones ubicadas en

SEGUNDA. - La cancelacion de los servicios prestados por nuestra institucion los podra realizar hasta
un dia antes a la ejecucién del servicio.

TERCERA. —EIl personal que realiza el ensayo debera usar los equipos de proteccion personal que
sean necesarios.

CUARTA. - El procedimiento para el ensayo sera ejecutado de acuerdo a la siguiente tabla.
Tipo de ensayo Referencia normativa Equipo

QUINTA. -

Costos del servicio

El valor para cancelar por el cliente por el concepto de servicio es de
(D6lares Americanos).

SEXTA. -
Fecha de ejecucion
El ensayo se ejecutara el

SEPTIMA. — En sefial de expresa conformidad y aceptacion de los términos recogidos en el presente
contrato, lo firman las partes por duplicado ejemplar y a un solo efecto en el lugar y fecha al comienzo
indicados.

LABORATORIO CLIENTE
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LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR I1.1

NOMBRE DEL Documentos actualizados
INDICADOR
PROCESO Gestion de la calidad
Este indicador evalla el estado de actualizacion de la documentacién del sistema de
OBJETIVO gestion del laboratorio.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
DA: Documentos actualizados.
FORMA DE DA NDA: _ NUmero de documentos
CALCULO DA = 100 actuahzgdos.
NTD NTC: Numero total de documentos en el
sistema.
FRECUENCIA | Semestral . .
DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable de calidad en el laboratorio

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR 11.2

NOMBRE DEL | Acciones correctivas
INDICADOR
PROCESO Gestion de la calidad
Este indicador evalGa el cumplimiento de las acciones correctivas y la efectividad del
OBJETIVO proceso.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
ACO: Acciones correctivas.
FORMA ~ DE . ACE 100 NACE: Numero de acciones correctivas
CALCULO NACP ejecutadas.
NACP: Numero de acciones correctivas
planificadas.
FRECUENCIA | Semestral . :
DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable de calidad en el laboratorio




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR I1.3

NOMBRE DEL | indice de comunicacion mediante canales oficiales

INDICADOR

PROCESO Gestion de comunicacién organizacional

Este indicador evalla la utilizacién de canales oficiales, en la comunicacion existente
OBJETIVO en el laboratorio
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES

ICO: indice de comunicacion por canales
oficiales.

FORMA  DE 1CO = Cpco NCPCO: Nimero de comunicaciones por

CALCULO TC canales oficiales.
NTC: NUumero total de comunicaciones
efectuadas.

FRECUENCIA | Semestral .

DE MEDIDA RESPONSABLE | Coordinador

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR 11.4

NOMBRE DEL | Métodos aprobados y adoptados
INDICADOR
PROCESO Seleccidn y validacion de métodos
Este indicador evalia el uso de métodos normalizados que garantizan la validez de
OBJETIVO resultados.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
MA: Métodos aprobados y adoptados.
FQRMA DE MA = NMA + 100 NMA: Numero de métodos adoptados.
CALCULO " NTM NTM: Namero total de métodos utilizados
en el laboratorio.
FRECUENCIA | Semestral .
DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR I1.5

NOMBRE DEL | Métodos validados
INDICADOR
PROCESO Seleccidn y validacion de métodos
Este indicador evallGa la validacion de métodos no normalizados utilizados por el
OBJETIVO laboratorio.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
MV: Métodos validados.
FORMA DE MV = NMV 100 NMV.: N%Jmero de metod(?s valldans.
CALCULO NTM — NMA NTM: Numero _total de métodos utilizados
en el laboratorio.
NMA: Numero de métodos adoptados.
FRECUENCIA | Semestral .
DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR 11.6

NOMBRE DEL | Ensayos realizados conformes
INDICADOR
PROCESO Ensayos
Este indicador evalGa el indice de ensayos ejecutados que cumplen los requisitos de
OBJETIVO las partes interesadas
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
EC: Ensayos conformes.
FORMA DE EC = NEC | . NEC: Numero de ensayos realizados
CALCULO " NTE conformes.
NTE: NuOmero total de ensayos
ejecutados por el laboratorio.
FRECUENCIA | Semestral .
DE MEDIDA RESPONSABLE | Analista de ensayos




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR I1.7

NOMBRE DEL | Participacion en ensayos de aptitud

INDICADOR

PROCESO Gestion de resultados

Este indicador evalla la participacion del laboratorio en ensayos de aptitud con el fin
OBJETIVO de garantizar la validez de sus resultados.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES

PEA: Participacion en ensayos de
aptitud.

FORMA DE E NEAE: Numero de ensayos de aptitud

i A=———%100 )

CALCULO NEAP ejecutados.
NEAP: Numero de ensayos de aptitud
planificados.

FRECUENCIA | Anual .

DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR 11.8

NOMBRE DEL | Ensayos con desviaciones fuera de los limites
INDICADOR
PROCESO Gestion de resultados
Este indicador evalla las desviaciones que presentan los ensayos para detectarlos y
OBJETIVO planificar acciones correctivas.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
EDFL: Ensayos con desviaciones fuera
de los limites.
FORMA DE NEDFL NEDFL: NUmero de ensayos con
p EDFL = * 100 e _
CALCULO NTE desviaciones fuera de los limites.
NTE: NOmero total de ensayos
ejecutados por el laboratorio.
FRECUENCIA | Semestral RESPONSABLE | Responsable del laboratorio

DE MEDIDA




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR I1.9

NOMBRE DEL | Précticas ejecutadas satisfactoriamente
INDICADOR
PROCESO Uso del laboratorio docencia practica
Este indicador evallUa el indice de practicas ejecutadas satisfactoriamente sin entrar
OBJETIVO en conflicto con los requisitos de la norma.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
PES: Practicas ejecutadas
FORMA DE S — PES « 100 satlsfa-ctorllamente. N .
CALCULO P NP_ES. Nu_mero de précticas ejecutadas
satisfactoriamente.
NTP: NUumero total practicas ejecutadas.
FRECUENCIA | Semestral .
DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR 11.10

NOMBRE DEL | Capacitaciones ejecutadas
INDICADOR
PROCESO Talento humano
Este indicador evalla el indice de capacitaciones ejecutadas con el fin de garantizar
OBJETIVO la competencia del personal del laboratorio.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
CE: Capacitaciones ejecutadas.
FORMA DE CE = NCE « 100 NCE: Numero de capacitaciones
CALCULO "~ NCP ejecutadas.
NCP: Numero de capacitaciones
planificadas.
FRECUENCIA - Semestral RESPONSABLE | Coordinador

DE MEDIDA




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR I1.11

NOMBRE DEL | Parametros de las instalaciones bajo control
INDICADOR
PROCESO Instalaciones y condiciones ambientales
Este indicador evalla el estado general de las instalaciones y la relacion de
OBJETIVO parametros controlados.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
PBC: Parametros bajo control.
FORMA DE PBC = NPBC 100 NPBC: Numero de Parametros bajo
CALCULO ~ NTP control.
NTP: NUmero total de parametros.
FRECUENCIA | Semestral .
DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR 11.12

NOMBRE DEL | Mantenimiento de equipos

INDICADOR

PROCESO Equipos

Este indicador evalGa el grado de cumplimiento del plan de mantenimiento de los
OBJETIVO equipos del laboratorio.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES

ME: Mantenimiento de equipos.

FORMA DE ME = NME + 100 N.ME: NUumero de mantenimientos

CALCULO NMP ejecutados. o
NMP: Numero de mantenimientos
planificados.

FRECUENCIA | Semestral .

DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR 11.13

NOMBRE DEL | Calibracién de equipos

INDICADOR

PROCESO Equipos

Este indicador evalla el grado de cumplimiento del plan de calibracion de los equipos
OBJETIVO del laboratorio.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES

CE: Calibracién de equipos.

FORMA DE CE = NCE « 100 N.CE: Nimero de  calibraciones

CALCULO NCP eJecutadas.' . .
NCP: Numero de  calibraciones
planificadas.

FRECUENCIA | Semestral .

DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio

LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR 11.14

NOMBRE DEL | Proveedores aprobados
INDICADOR
PROCESO Inventario
Este indicador evalla el indice de proveedores aprobados que suministra productos y
OBJETIVO servicios al laboratorio.
FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
PA: Proveedores aprobados.
FORMA DE PA = NTP — NPS | . NPS: Numero de proveedores en estado
CALCULO ~ NTP de seguimiento.
NTP: NUumero total de proveedores.
FRECUENCIA | Semestral .
DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio




LABORATORIO DE HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

FICHA DE INDICADOR I1.15

NOMBRE DEL | Proformas concretadas

INDICADOR

PROCESO Gestidn de contratos

Este indicador evalla el indice de proformas concretadas asociadas a la firma de un

OBJETIVO contrato para la prestacion de servicios del laboratorio.

FORMULA DESCRIPCION DE VARIABLES
PC: Proformas concretadas con un

FORMA  DE pc =P 100 contrato.

CALCULO NPE NPC: Nun}ero de proformas concretadas.
NPE: Numero total de proformas
emitidas.

FRECUENCIA | Semestral .

DE MEDIDA RESPONSABLE | Responsable del laboratorio




