ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO

FACULTAD DE MECANICA
ESCUELA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

“MANUAL DE CALIDAD BAJO LA NORMA ISO/IEC
17025 PARA EL LABORATORIO DE FISIOLOGIA Y
REPRODUCCION ANIMAL EN LA FACULTAD
CIENCIAS PECUARIAS DE LA ESPOCH.”

GOMEZ JIMBO JUAN PABLO

TRABAJO DE TITULACION

TIPO: PROYECTO TECNICO

Previa a la obtencién del Titulo de:

INGENIERO INDUSTRIAL

RIOBAMBA - ECUADOR
2018



ESPOCH

Facultad de Mecanica

CERTIFICADO DE APROBACION DEL TRABAJO
DE TITULACION

2017-05-02

Yo recomiendo que la Tesis preparada por:

GOMEZ JIMBO JUAN PABLO

Titulada:

“MANUAL DE CALIDAD BAJO LA NORMA ISO/IEC 17025 PARA EL
LABORATORIO DE FISIOLOGIA Y REPRODUCCION ANIMAL EN LA
FACULTAD DE CIENCIAS PECUARIAS DE LA ESPOCH”

Sea aceptada como parcial complementacion de los requerimientos para el Titulo de:

INGENIERO INDUSTRIAL

Ing. Carlos Santillan Marifio
DECANO DE LA FAC. DE MECANICA

Nosotros coincidimos con esta recomendacion:

Ing. Jorge Freire Miranda
DIRECTOR

Ing. Eduardo Villota
ASESOR



ESPOCH

Facultad de Mecéanica
EXAMINACION DEL TRABAJO DE TITULACION

NOMBRE DEL ESTUDIANTE: GOMEZ JIMBO JUAN PABLO

TITULO DEL TRABAJO DE TITULACION: “MANUAL DE CALIDAD BAJO
LA NORMA ISO/IEC 17025 PARA EL LABORATORIO DE FISIOLOGIA Y
REPRODUCCION ANIMAL EN LA FACULTAD DE CIENCIAS PECUARIAS
DE LA ESPOCH”

Fecha de Examinacién: 2018-05-09

RESULTADO DE LA EXAMINACION:
NO

COMITE DE EXAMINACION | APRUEBA APRUEBA FIRMA

Ing. Angel Guaméan Mendoza
PRESIDENTE TRIB.DEFENSA
Ing. Jorge Freire Miranda
DIRECTOR
Ing. Eduardo Villota

ASESOR
* Mas que un voto de no aprobacion es razon suficiente para la falla total.

RECOMENDACIONES:

El Presidente del Tribunal certifica que las condiciones de la defensa se han cumplido.

Ing. Angel Guaman Mendoza.
PRESIDENTE DEL TRIBUNAL



DERECHOS DE AUTORIA

El trabajo de titulacion que presento, es original y basado en el proceso de investigacion
y/o adaptacion tecnoldgica establecido en la Facultad de Ciencias Pecuarias de la Escuela
Superior Politécnica de Chimborazo. En tal virtud, los fundamentos teéricos-cientificos
y los resultados son de exclusiva responsabilidad de los autores. El patrimonio intelectual

le pertenece a la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

Gomez Jimbo Juan Pablo



DECLARACION DE AUTENTICIDAD

Yo, Gomez Jimbo Juan Pablo, declaro que el presente trabajo de grado es de mi autoria
y que los resultados del mismo son auténticos y originales. Los textos constantes en el

documento que provienen de otra fuente estdn debidamente citados y referenciados.

Como autor, asumo la responsabilidad legal y académica de los contenidos de este trabajo

de titulacion.

GoOmez Jimbo Juan Pablo
Cedula de ldentidad: 020199835-8



DEDICATORIA

Con todo mi amor, carifio y respeto a mi madre Laura Esperanza por confiar y apoyarme
incondicionalmente en todo momento, por ser un ejemplo de superacion y lucha, por

demostrarme que no cuenta el nimero de caidas sino las veces que te levantas.

A mis hermanos por su complicidad en todo momento, que sin su apoyo mi suefio no se

habria hecho realidad, y mis metas nunca se hubieran cumplido.

Gbémez Jimbo Juan Pablo

La mente es como un paracaidas, no sirve de nada si no se abre

P.E.



AGRADECIMIENTO

En primer lugar a mi Dios por darme fortaleza en todo momento, en todo lugar y por
regalarme una familia tan maravillosa, con quienes espero compartir muchos momentos

mas de triunfos y alegrias.

Expreso mi mas sincero agradecimiento a la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo,
y como no a mi tan querida Escuela de Ingenieria Industrial, por haberme brindado la
oportunidad de estar dentro de sus aulas y con ayuda de los docentes formarme como

persona y como profesional, y asi ser Util a la sociedad.

GoOmez Jimbo Juan Pablo



CONTENIDO

Pag.
DECLARACION DE AUTENTICIDAD .......ooii ittt e e s nnnee e 3
CAPITULO |
1. INTRODUGCCION ....cooviiiiicicieie et 13
1.1 ANTECEABNTES ...t 13
1.2 JUSTIFICACION ... ere s 14
1.3 ODBJELIVOS ...t 16
1.3.1  ODJEtiVO GENETAL ..o e 16
1.3.2 Objetivos eSPECfiCOS: ........oiuriiiiiiiiiii 16
CAPITULO 11
2. MARCO TEORICO ..ottt sn s 17
2.1 INEFOAUCCION ..o 17
2.1.1  CertifiCaCION.. ....ocveive i 18
2.1.2  Alcance y vigencia de las certifiCaciones.. .........cccccevvrieiiveiesie s 18
2.1.3  Alcance de la Norma ISO/IEC 17025. ......ccooiiiiiiieieie e e 18
2.2 TErminos Y DefiNiCIONES .......ccvciviiieiicie e 19
2.2.1  Términos relativos a la calidad..........cc.cooviiiieiieneiece e 19
2.2.2  Términos relativos a 1a gestion. ..........cccvevevieiieic s 20
2.2.3  Términos relativos al proceso y al producto..........cccocceveriieiiniienenesese e 22
2.2.4  Términos relativos a [a 0rganizacion. ..........ccccccevieeii e seese e 22
2.2.5  Términos relativos a las caracteristiCas. ........cocvevvvveeevierere e, 23
2.2.6  Términos relativos a la conformidad...........cocoveiiiininiiienee e, 23
2.2.7  Términos relativos a la documentacion.. ..........ccccooveiverevenene s, 25
2.2.8  Teérminos relativos al EXamMeN. ... e 25
2.2.9  Términos relativos a la auditoria..........cccveiveierieierese e 26
2.2.10 Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de
00T [ o1 To ] o TSP 27
2.3 Fundamentos de los sistemas de gestion de calidad. ............ccccocevveveiiennnnen. 28
2.3.1  Base racional para los sistemas de gestion de calidad.............cccceoereriincnenns 28
2.3.2  Requisitos para los sistemas de gestion de calidad y requisitos para los
PIOTUCTOS. ...ttt bbb bbbttt b bbb 29
2.3.3  Enfoque de sistema de gestion de calidad. ...........ccccoeeieieeviieieece e 29
2.3.4  Enfoque hasado BN PrOCESOS. ........ccuerieriirierierieeieiesie sttt sttt sne e e e 30
2.3.5 Politica de calidad y objetivos de la calidad. ...........cccccocevveiieieiiciiciecc 31
2.3.6  Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestion de la calidad............ 31
2.3.7  DOCUMENTACION. ..oviiiiiiiiieiieiieie ettt ettt nb e b sne e 32
2.3.8  Evaluacion de los sistemas de gestion de calidad. .........c.ccocooeiiieiiiiiiniiens 33
2.3.9  MEJOra CONLINUA. ....cveeiveirieiiiecie ettt ettt e nte e sra e sae e sreenreenes 34
2.3.10 Papel de las técnicas eStadiStiCas. .......ccoevrereieiierese e 35
2.3.11 Sistemas de gestion de calidad y otros sistemas de gestion...........cccccccevvennne. 35
2.3.12 Relacion entre los sistemas de gestion de la calidad.............ccccooeiiiiciinnnns 35
2.3.13 Los principios basicos de la gestidn de calidad..............c.ccccovveveiveiieiiciecn, 36
2.4 NOrma ISO/TEC 17025, ..ottt eas 37
2.4.1  Estructura de 1a NOIMAL. .......ooiiiiiiiiiiie e 38



CAPITULO Il

3 ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO...... 43
3.1 Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal...........c..cccooevveieiiennnenen. 43
3.1.1  Direccionamiento estratégico del 1aboratorio. ..........c.ccccovvivniniiiiiicieiene 44
3.1.2  Identidad organizacional.. ...........cccccceiieiiiiic i 45
3.1.3  Planificacion StratégiCal........ccocururireieiriiieieesesie e 46
3.1.4  Organigrama estructural del 1aboratorio............cccccevvviiiieii e, 47
3.1.5  DeterMINACIONES. ....ccveieieieeiieesieee e et e e sre et esraesteeneesseenteeneeaneenneens 47
3.1.6  Compromisos del 1aboratorio..........ccuecieiiieiie i 48
3.1.7  Servicios que ofrece el 1aboratorio. ............ccovviiiiiiien 50
3.1.8  Documentacion el [aboratorio. .........cccooeiiiiriiniiieie e 50
3.1.9  Manual de OPEIraCIONES.. ......ccuiieieieie ittt nee s 50
3.1.10 Personal del 1aboratorio.........cccoviiiiiiieiicie e 50
3.1.11 Normativa vigente en el 1aboratorio.. ..........ccocvviriiinieieies e, 51
3.2 Metodologia de implementacion. ... 51
3.2.1  Elaboracion del manual de calidad. ............ccooviiiiiiiieniiiiice e 52
3.2.2  Forma de evaluacion del cuestionario segun el OAE. ..., 52
CAPITULO IV
4. IMPLEMENTACION DE LA NORMA PARA LA ELABORACION DEL
MANUAL DE CALIDAD LABORATORIO ......ccoitiiniiiiiieenee e 53
4.1 Conocimiento del procedimiento de implementacion del manual de calidad
bajo 1a Norma ISO/TEC 17025........ccoiieiiee e 53
4.2 Pasos del proceso de elaboracion del manual de calidad. ..........c..ccccevvennenee. 53
4.2.1  Forma de evaluacion del cuestionario segun la OAE ...........ccccovevviveiieieenns 54
4.2.2  Planificacion de la evaluacion inicial. ............ccccovviiiiieieneneie e 54
4.2.3  EVAIUACION.. ..ottt 55
4.2.4  ACCIONES COMMECLIVAS. ..ovvevierieitiesieeiesiee st e e stee sttt ste ettt te st e steeeesneenre e 55
4.25  TOMA UE UECISIONES. ....veviieeiieitiitesiesieeiee ettt 55
4.2.6  Mantenimiento 0 VIGIANCIA.. ......ccocoviiiiiiiieeee e 55
4.2.7  Deseo de ampliacion o reduccién del alcance de acreditacion. ...................... 56
4.3  Jerarquia de la documentacion de un sistema de gestion de calidad. .......... 56
CAPITULOV
5. DESARROLLO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO /IEC 17025.
............................................................................................................................. 60
5.1 Auditoria del Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal de la
Facultad de Ciencias Pecuarias por el organismo de Acreditacion OAE....60
5.2 Elaboracion del manual de calidad. ..., 62
CAPITULO VI
6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.........ccootiiiieieerese e 63
6.1 (@0] o Tod [0 o] 1L PSSP 63
6.2 RECOMENUACIONES. ....eveiiie ettt nne e anes 63
BIBLIOGRAFIA

ANEXOS



LISTA FIGURAS

Pag.
Figura 1-3: Direccion donde se encuentra el [aboratorio ..o, 45
Figura 2-3: Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal ...........ccccooevvienennnncns 45
Figura 3-3: Logo del laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal ...................... 45
Figura 4-3: Organigrama estructural del 1aboratorio..............cccccvevevievesie s, 47

Figura 1-4: Esquema de cdmo esta establecido el Manual...............ccccoceeviiiieiieiecnenn, 57


file:///C:/Users/Pilco/Desktop/Tesis%20Documentacion%20y%20manual%20de%20calidad%20(25-Feb-2016)%20YA%20ECHA.docx%23_Toc444695827

ISO
INEN
NTE
IEC
OAE

ILAC
SGC
PHVA
MC
LAAE
ANSI
IAF

LISTA DE ABREVIACIONES

Organizacién Internacional de Normalizacion.
Instituto Ecuatoriano de Normalizacién.
Norma Técnica Ecuatoriana.

Comision Electrotécnica Internacional.
Organismo de Acreditacion Ecuatoriana.
Cooperacion Internacional de Acreditacion.
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios.
Sistema de Gestién de Calidad.

Planificar Hacer Verificar Actuar.

Manual de Calidad.

Laboratorio del Area de Eléctricas.

Instituto Nacional Americano de Normas.
Foro Internacional de Acreditacion.



Anexo A
Anexo B

Anexo C
Anexo D
Anexo E

Anexo F

LISTA DE ANEXOS

Procedimiento de acreditacién de laboratorios PAO1 R06.

Solicitud de acreditacion para laboratorios de ensayo FPA0103
R02.
Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2005

Lista general de verificacion de cumplimiento

Cuestionario de verificacion de criterios de acreditacion de la
(OAE)

Manual de calidad del Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion
Animal



RESUMEN

La Elaboracion del manual de calidad bajo la NORMA 1SO IEC 17025 para el laboratorio
de Fisiologia y Reproduccion Animal de la Facultad Ciencias Pecuarias de la ESPOCH
es referente al Sistema de Calidad en el Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion
Animal, perteneciente a la Facultad de Ciencias Pecuarias, ESPOCH, segln la normativa
ISO/IEC 17025: 2005, tiene como finalidad calificar ante el Organismo de Acreditacién
Ecuatoriano, permitiendo aumentar la eficiencia al crear, manejar y mantener
procedimientos adecuados para una futura auditoria de acreditacion. Segun los requisitos
gue constituyen la normativa aplicada para el laboratorio se obtuvo mediante la aplicacion
de un check list establecido por la norma, un resultado del 65 % de documentacion que
debe ser creada para tener un proceso de acreditacion. EI Manual de Calidad representa
el primer nivel en el Sistema de Calidad que soporta los procedimientos y registros
encargados de generar evidencias y representan el segundo y tercer nivel de la
documentacion de la organizacion respectivamente. Es recomendable utilizar este Manual
de Calidad con su respectiva documentacion; y, capacitar al personal del laboratorio sobre
la normativa y los beneficios que vienen con ella, actividad que se le puede asignar al
Gestor de la Calidad en la Facultad de ciencias pecuarias designado por la Comision de

Evaluacion y Aseguramiento de la Calidad de Carrera.

Palabras clave: <MANUAL DE CALIDAD>, <SISTEMA DE GESTION>, <SISTEMA
DE CALIDAD>, <PROCEDIMIENTOS DE CALIDAD>, < AUDITORIA INTERNA>,
<ACREDITACION PARA LABORATORIOS>, <AUDITORIA DE
ACREDITACION>, <EVALUACION DE CALIDAD>.



ABSTRACT

The elaboration of the quality manual under the ISO IEC 17025 standard for the
laboratory of Physiology and Animal Reproduction of the Faculty of Animal Sciences of
the ESPOCH, is about the Quality System in the Laboratory of Physiology and Animal
Reproduction, belonging to the Faculty of Sciences Livestock, ESPOCH. In accordance
with the regulation ISO/IEC17025: 2005 has aimed to qualify before the Ecuadorian
Accreditation Organization, allowing to increase efficiency when creating, managing and
maintaining adequate procedures for a future accreditation audit. At one to the
requirements that constitute the regulation applied for the laboratory, it got through the
application of a checklist established by the standard a result of 65% of the documentation
that it must be created to have an accreditation process. The Quality Manual represents
the first level in the Quality System that supports the procedures and records that they are
in charge of generating evidence and they represent the second and third level the
organization documentation respectively. The research paper recommends using this
Quality Manual with its respective documentation; and, training the laboratory personnel
on the regulations and the consequent benefits, activity that it could be assigned to the
Quality Manager in the School of livestock sciences designated by the Commission for

the Evaluation and Assurance of Career Quality.

Keywords :< MANUAL OF QUALITY> <MANAGEMENT SYSTEM> <QUALITY
SYSTEM> <QUALITY PROCEDURES> <INTERNAL AUDIT><ACCREDITATION
FOR LABORATORIES> <ACCREDITATION AUDIT> <QUALITY
ASSESSMENT>.



CAPITULO |

1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

La gran demanda de la industria para obtener resultados de alta confiabilidad, con el
respaldo en la competencia y especialidad de laboratorios de ensayos y calibracién, ha
desarrollado normas que proporcionan uniformidad de métodos y criterios, confiabilidad
en los resultados obtenidos por los diferentes ensayos realizados, y que estos resultados
consigan ser equivalentes en cualquier parte del mundo, ademas cuando estos son
generados por diferentes laboratorios. (SERCAL, 2012)

El Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal de la Facultad de Ciencias
Pecuarias, de la ESPOCH, sobrellevando consigo la necesidad de escoger una
metodologia que detalle la manera correcta y adecuada de documentar informacion del
laboratorio. Pero al no tener una guia sistematizada; se establece una normativa que

satisfaga las exigencias internacionales como la ISO/IEC 17025.

ISO 17025.- (Organizacion Internacional de Normalizacion), es la norma internacional
que describe los requisitos generales que un laboratorio de ensayo y/o calibracion deben
reunir para demostrar que operan bajo un Sistema Calidad, ser reconocidos como
competentes técnicamente para realizar ensayos y/o calibraciones, y que son capaces para
generar resultados técnicamente validos y aceptables para lograr un cierto grado de
confiabilidad en sus ensayos. (CCICEV, 2007)

Un referencial muy importante para conseguir el fortalecimiento de la calidad del
laboratorio y que todos los documentos creados, contardn con los pardmetros de
confiabilidad credibilidad y reconocimiento del mismo. Esta normativa internacional
desarrollado por la ISO constituye los requerimientos que deben cumplirse en los

laboratorios de ensayo y calibracion.
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Ventajas adquiridas al implementar 1SO 17025.

Normas y documentacién actualizada.

o Identificacion y revision de los requerimientos de los clientes.

o Reduccion en repeticiones de los ensayos.

o Tratamiento y consecuente disminucion de errores.

o Dar cumplimiento de los requisitos del cliente y proveedores.

o Capacitacion de clientes potenciales, mejorando la imagen de la organizacion,

diferenciandose de la competencia.

o La integracidn con otros sistemas de gestion de calidad como la ISO 9001.

o La mejora continua del sistema de gestion de la organizacion. (INGERTEC).

Al establecer la organizacion y efectuar todos los requerimientos de la normativa, los
responsables del Laboratorio de fisiologia y reproduccién animal tienen la obligacion de
solicitar una auditoria por parte de un organismo de acreditacién nacional; en este caso
sera el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE), el cual evidenciara el desempefio
correcto del laboratorio he instantdneamente y efectuara un respectivo seguimiento luego

de su acreditacion.

1.2 Justificacion

La acreditacion de un laboratorio asegura la confiabilidad y declaracion formal de que es
adecuado para efectuar pruebas especificas u otras definidas por diferentes entidades, la
cual es concedida por un organismo de acreditacion, en este caso el organismo de
acreditacion ecuatoriano (OAE), registrando bajo criterios normados, posteriormente de
la evaluacion en sitio, del sistema de administracion de calidad y de la aptitud especifica

por evaluadores capacitados que se certificardn los requerimientos técnicos de cada

14



método en particular, los procedimientos de calibraciény la expresion de la incertidumbre
de la medicion. (ESPOL, s.f.).

La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo cuenta con el laboratorio de Fisiologia y
Reproduccion Animal el mismo que no posee documentacion necesaria, por lo que se
demanda implementar normativas para conseguir la excelencia académica, al encontrarse
en un proceso de evaluacién el cual le correspondera tener un conjunto de técnicas
estandarizadas que ratifiquen, regulen y fiscalicen las actividades que se realizan en el
mismo. Para una administracion adecuada y con calidad del laboratorio y sus respectivos
instrumentos siguiendo la guia para detallar de mejor manera todos los pasos que se debe
seguir para obtener confiabilidad en los ensayos realizados.

La Facultad de Ciencias Pecuarias de la ESPOCH, cuenta con el laboratorio de Fisiologia

y Reproduccién Animal, el cual posee documentacion.

El Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal se encuentra en la ardua tarea de
adecuarse para confrontar una vertiginosa evaluacion para su reconocimiento de
competitividad y confiabilidad en sus respectivos ensayos realizados en dicho laboratorio
el cual para esto requiere tener un conjunto de metodos estandarizados que normalicen y
controles las actividades del laboratorio de forma adecuada, para ello se recurre a la
Norma ISO/IEC 17025 como guia para la ejecucion de dicho Sistema, con esto obtener

su respectiva acreditacion y certificacion.

Con la acreditacion y certificacion se lograra incentivar a los estudiantes y todos aquellos
docentes que realicen ensayos y/o calibraciones en el laboratorio con la confiabilidad,
certeza, y garantia de que cada uno de los resultados obtenidos son validos técnicamente
y puedan ser aceptados por diferentes entidades ajenas a ella, obteniendo asi la
satisfaccidn de sus clientes en este caso docentes y estudiantes que necesitan cumpliendo
asi las necesidades y expectativas con un alto grado de confiabilidad en el trabajo o

investigacion realizada.
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1.3 Objetivos

1.3.1 Obijetivo general. Elaborar el manual de calidad bajo la NORMA ISO IEC
17025 para el laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal en la Facultad Ciencias
Pecuarias de la ESPOCH.

1.3.2 Objetivos especificos:

o Analizar y evaluar la situacion actual del laboratorio (maquinas, equipos e

instrumentos).

o Elaborar la documentacion requerida dentro del sistema de gestion de calidad.

o Elaborar el manual de calidad bajo la norma ISO/IEC 17025 para el laboratorio de

Fisiologia y Reproduccion Animal.
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CAPITULO Il

2. MARCO TEORICO

2.1 Introduccion

Norma. Es un criterio de calidad de medida, en el correcto funcionamiento de parametros
establecidos por préctica, por la aprobacion o jurisdiccién, y esta se establece como la

base principal por un lapso adecuado de tiempo.

Nomenclatura basica ISO/IEC 1702.las normas 17000, VIM e ISO 9000, detallan los
principales términos pertinentes con la evaluacion de la conformidad, a la vez acompafian
con el respectivo vocabulario internacional de metrologia y sistema de gestion de calidad,
el cual se refiere respectivamente a la certificacion y acreditacién de laboratorios
establecidos por el Sistema de acreditacion ecuatoriana. (Servicio de Acreditacion

Ecuatoriana, s.f.).

Norma ISO/IEC 17000. Se establece como un vocabulario primordial que tiene por
medio la norma ISO/IEC 17025, esta terminologia esta establecida en la evaluacion de
la conformidad y la certificacion, en un campo voluntario como reglamento. Todas estos
reglamentos y terminologias estdn fundados por el comité de evaluacién de la
conformidad del organismo internacional de normalizacion. (Servicio de Acreditacion

Ecuatoriana, s.f.).

El Vocabulario Internacional de Metrologia puntualiza términos y definiciones generales
y especificos sobre la misma, proporcionando un entendimiento correcto de sus conceptos

y definiciones.

Norma ISO/IEC 17011. Declara que una organizacion o laboratorio para que pueda ser
acreditado debe optar por un ente acreditador el cual debe acoplarse a la situacion de la

organizacion o laboratorio a certificarse u acreditarse.
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2.1.1 Certificacion. Eslaforma de obtener mediante una evaluacion de conformidad
y otros parametros de evaluacion, la capacidad de un organismo o laboratorio de poder
dar un servicio, producto o sistema con ciertos requerimientos que solicita los clientes
que utilizan dichos establecimientos, esta tiene que tener una regulacion existente que
acople lo estipulado en la evaluacion la cual sera un tercer certificado como
intermediario. 1SO e IEC es la operacion que debe ser realizada por una identidad

independiente de las entidades interesadas la cual presenta la consecuente definicion.

Procedimiento por el cual un tercero proporciona garantia escrita de que un producto,
proceso o servicio cumple con las exigencias especificadas en un indice de referencia.
(USESDEFRITBR, 2015)

2.1.2 Alcance y vigencia de las certificaciones. El certificado 1SO 9000 es admitido
todas aquellas areas de la empresa en donde se han implementado o mantenido los

parametros que se establece un sistema de gestion de calidad estipulados en la norma.

Las certificaciones se confieren por un periodo de tres afios, y se puede renovar a través
de auditorias de control por parte del organismo certificador, dichas auditorias se ejecutan
periédicamente cada 6, 9 0 12 meses, en algunos organismos se realiza una auditoria de
prueba (o una pre-auditoria ISO 9000) para cerciorarse de que las medidas que se han
adoptado concuerdan con el indice de referencia de la ISO , con ello poder tener un alto
grado de confiabilidad en todas las actividades realizadas en el laboratorio . (Norma ISO,
s.f.)

2.1.3 Alcance de la Norma ISO/IEC 17025. Este alcance se realiza de una manera
ordenada y de forma precisa para aquellos que requieren obtener otro tipo de sistema de
gestion, de esta forma se verifica primero, si el laboratorio efectla en sus tareas, pruebas,
ensayos, actividades especiales. Su necesidad o proposito es obtener la acreditacion de
los laboratorios de ensayo y calibracion para poder ser evaluados y asi funcionar bajo un
sistema de gestion de calidad, adjuntando a este diferente ambito, si este es adaptable a
todos los laboratorios, independientemente de la cantidad de empleados, practicantes,
estudiantes o de la extension del alcance de las actividades de ensayo o de calibracion que
el laboratorio pueda brindar. (BULLTEK, s.f.), (I1SO, s.f.).

18



2.2 Términos y Definiciones

Control de calidad. Es un conjunto de técnicas y actividades que realizan ciertos
organismos o laboratorios la cual es de caracter operativo y estas operaciones que se

realizan son manipuladas para cumplir los requisitos de calidad. (SUMMERS, 2005).

Gestién de calidad. Es un grupo de acciones planificadas y sistematicas, las cuales son
adecuadas e indispensables para obtener un grado de confiabilidad en la realizacion de

un ensayo que cumpla con los parametros de calidad estipulados. (SUMMERS, 2005).

Calidad total. .- Una filosofia que tiene por objetivo la basqueda de un alto grado de
calidad, realizando el debido cumplimiento de las caracteristicas de productos ampliados:
especificaciones técnicas, especificaciones fisicas, tiempos de respuesta, amabilidad en
el servicio, empatia, gestion, etc. Todo esto da un cambio cultural en todos los niveles de
la organizacion, porque debe ser tomado de forma consiente en la compafiia que la calidad
es responsabilidad de todos. En ésta filosofia la direccion lidera el cambio, la cual
evidencia el compromiso que tiene la organizacion con el concepto de calidad y plantea

modelos representativos de gestion. (QUALITY, s.f)

Normas ISO.- La Organizacion Internacional para la Estandarizacion, ISO por sus siglas
en inglés (International Organization for Standarization).

Federacion mundial es aquella que aglomera a todos los representantes de los organismos
nacionales de estandarizacion, y todo lo relacionado con la calidad de las series de normas
ISO.

2.2.1 Términos relativos a la calidad. Establecidos en cinco parametros principales
en los cuales se las cuales se hablara de manera explicara de manera minuciosa

y concisa de cada uno de ellos. (BECENE, s.f.).

o Calidad.- Es el establecimiento de una serie de caracteristicas o particularidades

esenciales que cumpliran con los requisitos propuestos.
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o Capacidad.- es la capacidad de una organizacion, método o proceso para efectuar
un cierto producto que conlleve las exigencias con las cuales ese producto que se

esta tratando de calificar o certificar como funcional.

o Cliente.- Sujeto u organizacién que obtiene un producto o servicio de una

organizacion o entidad que puede llegar a complacer al mismo.

o Clase.- Condicion que se le daa varios requerimientos de calidad para los productos

que se realizan.

o Competencia.- es la Capacidad que tiene una persona para aplicar sus

conocimientos y habilidades en diversas situaciones en cualquier asunto.

o Requisito.- es la necesidad que tiene una organizacion u entidad de forma implicita

u obligatoria en relacién a la gestion de calidad.

o Satisfaccion del cliente.- es la Apreciacién del cliente acerca de cémo se han

realizado sus exigencias.

2.2.2 Términos relativos a la gestion. Son todos aquellos elementos que se
correlacionan entre instaurar objetivos y politicas que permitan administrar y controlar

una organizacion de manera correcta y adecuada.

o Alta direccién.- es una persona o un grupo de ellas las cuales administran o

fiscalizan al mayor grado de una congregacion.

o Aseguramiento de la calidad.- Es uno de los segmentos que se encuentran dentro de
la gestion de la calidad, la cual esta tiene como finalidad proporcionar la seguridad
adecuada en la cual se manifiesta la implementacion y cumplimiento de los

requerimientos y parametros de calidad a cumplir.

o Control de la calidad.- Se realiza en base a la gestion de la calidad que tiene por
objetivo el acatamiento de todos y cada uno de los requisitos de la calidad en forma
confiable.
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Eficacia.- Nivel en él se efectian las diversas actividades establecidas y su

respectivo analisis final de los resultados propuestos.

Eficiencia.- Correlacion entre las pruebas o resultados obtenidos y los recursos

manipulados para obtener un mejor rango de produccion.

Gestidn.- Accion que se establece para coordinar y dirigOir una organizacion o
entidad de una manera en la cual se inspeccione de forma adecuada en su totalidad

dicha organizacion.

Gestion de la calidad.- Procedimientos establecidos de forma correcta para
administrar y controlar de una organizacion o entidad en todo aspecto que se la

relacione con la calidad.

Mejora continua.- Accion que se realiza de manera periodica para mantener y
establecer un crecimiento en la confiabilidad de la organizacion de cumplir con los

requerimientos establecidos por una norma.

Obijetivo de la calidad.- Anhelo de conseguir u obtener un propdsito expuesto con

lo que es la calidad.

Planificacion de la calidad.- Orientada a establecer de forma adecuada todos los
objetivos de la calidad y a la explicacion de forma correcta de los métodos

operativos.

Politica de calidad.- Finalidad de forma global de la disposicion de una

organizacion o entidad en lo referente con la calidad.

Sistema.- grupo de elementos que actian de forma reciproca entre ellos sobre un

grupo o actividad de una organizacion.

Sistema de gestion.- establece las politicas y los objetivos para obtener la
realizacion de los mismos, este es un sistema de operacion de trabajo el cual esta

documentado de forma correcta y a la vez este integra todos los procedimientos
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2.2.3

técnicos y gerenciales para asi orientar a la organizacion de manera practica y

organizada.

Términos relativos al proceso y al producto. Requisitos necesarios para

elaborar un proceso con la finalidad de obtener un producto acabado. (BECENE, s.f.)

2.2.4

Procedimiento.- Manera detallado de como realizar una actividad o un proceso.

Proceso.- Serie de procedimientos que interactGan entre si.

Producto.- Resultado de una actividad o proceso realizado en su totalidad.

Proyecto.- Proceso Unico permanente en una serie de actividades reguladas y

fiscalizadas.

Disefio y Desarrollo.- Variedad de procesos que se convierten los requerimientos

en caracteristicas.

Términos relativos a la organizacion. Son varios aspectos que influyen el

ambiente de trabajo, contrato, estructura de la organizacion, infraestructura, organizacion,

proveedor, parte interesada. (BECENE, s.f.)

Ambiente de trabajo.- Situaciones en la cuales se efectla un trabajo.

Contrato.- Convenio generalmente establecido por escrito por dos partes 0 mas en
el cual se comprometen a desempefiar de forma honesta y respetable una serie de

condiciones estipulados en el mismo.

Estructura de la organizacion.- Habilidad de tener en cuenta las responsabilidades,
autoridades y relaciones entre el personal que estén en un buen ambiente de trabajo

el cual se manifieste con la colaboracion entre ellos dentro de la empresa.

Infraestructura.- todas instalaciones, equipos, y servicios ineludibles que necesita

una empresa para su funcionamiento en el desarrollo de elaboracion de un producto.
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2.2.5

Organizacion.- grupo de personas e instalaciones ligadas a cumplir con
responsabilidad ante las autoridades las reglas y normas establecidas a las cuales se
sujetaran todos y cada uno de los miembros de la organizacion las cuales se deben

cumplir estrictamente como esta estipulado.

Proveedor.- individuo que suministra un producto que provee o abastece a otro
individuo de lo necesario o conveniente para algo determinado de ambas partes en

cuestién.

Parte interesada.- Persona o un grupo de ellas que conforman una organizacion la
cual contribuyen afrontando un litigio o simplemente respetando un contrato
estipulado con los respectivos requisitos que figuren en dicho documento efectuado

por dicha persona o grupo de personas.

Términos relativos a las caracteristicas. Se refieren a todas aquellas

caracteristicas que estén sujetas a lo referente con la gestion de calidad que debe tener un

producto, sistema o proceso.

2.2.6

Caracteristicas.- Rango diferenciador.

Caracteristicas de Calidad.- Particularidad esencial de un producto, proceso o

sistema congruente con un requisito establecido.

Seguridad de funcionamiento.- propiedades manipuladas para representar la

disponibilidad y los componentes que lo afectan.

Trazabilidad.- habilidad de perseguir la historia, la aplicacion o la localizacion de

todo aquello que esta bajo consideracion.

Términos relativos a la conformidad. Requisitos imprescindibles con los

cuales se determina la conformidad o no conformidad del producto elaborado a

continuacion los siguientes enunciados:

Accidn correctiva.- Labor realizada para eliminar la causa de una no conformidad

manifestada en el proceso o alguna situacién no favorable.
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Accion Preventiva.- Tarea realizada para eliminar la causa o aquellas causas que

dan como resultado una no conformidad potencial no deseable.

Decision.- libertad para realizar acciones que no sean las adecuadas o no cumplan

con los requisitos especificos en la elaboracién de un producto.

Conformidad.- realizacién de un requisito para tomar decisiones sobre algo que
cumpla o que no cumpla con lo establecido y poder asi aceptarlo o rechazarlo cual

fuese el caso.

Correccidn.- Labor que se realiza para corregir una inconformidad descubierta.

Defecto.- Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o especifico

durante el mismo proceso.

Desecho.- Accion tomada sobre un producto no conforme para impedir su uso

inicialmente para acreditacion en los aspectos de la calidad y gestion.

Liberacion.- Autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso y asi

avanzando en la certificacion.

No conformidades.- Incumplimiento de un requerimiento durante el proceso de la

certificacion.

Permiso de desviacion.- Autorizacidn para apartarse de los requisitos originalmente

especificados de un producto, antes de su realizacion.

Recalcificacion.- Variacion de la clase de un producto no conforme, de tal forma

que sea conforme con requerimientos-

Reparacion.- Accion tomada sobre un producto no conforme para convertirlo en

aceptable para su utilizacién prevista.

Requisito.- Necesidad o0 expectativa establecida generalmente implicita u

obligatoria, para mejorar las condiciones.
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o Reproceso.- Accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con
los requisitos ya establecido por la norma que actualmente estamos trabajando para

la acreditacion.

2.2.7 Términos relativos a la documentacion. Es la documentacion especifica que
debe tener un sistema de gestion de calidad dentro de una organizacion, un conjunto de
documentos, por ejemplo especificaciones y registros, se denomina documentacién bajo

estos parametros.

Documento.- Informacion y su medio de soporte.

o Especificacion.- Documento que establece requisitos.

o Informacion.- Datos que poseen significado.

o Manual de calidad.- Documento que especifica el sistema de gestién de la calidad

de una organizacion o entidad a tratar sobre el uso y la manipulaciéon de maquinas

y equipos.

o Plan de calidad.- Documento que especifica que procedimientos son los adecuados
y/o necesarios para el desarrollo de nuevos instructivos de gestion y recurso

asociados deben aplicarse.

o Registro.- Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades desempefiadas.

2.2.8 Términos relativos al examen. Es la evidencia objetiva o la veracidad de los
datos que respaldan una inspeccion realizada en el laboratorio para el mejor seguimiento
de los datos y asi tener mejores conclusiones para la evaluacion de dichos datos y asi

poder tener la certificacion

o Ensayo/prueba.- Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

o Evidencia objetiva.- Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.
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o Inspeccion.- Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion.

o Validacién.- Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que se

han cumplido.

o Verificacion.- Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva.

2.2.9 Términos relativos a la auditoria. Es una proceso sistematico que debe realizar
una organizacion para para realizar programas de Auditorias con el fin de determinar el

grado de cumplimiento de los criterios de auditoria.

o Auditoria.- Proceso sistematico independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar

la extension en que se cumplen los criterios de auditoria. (BECENE, s.f.).

o Programa de Auditoria.- Conjunto de una o méas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.
(BECENE, s.f.).

o Evidencia de la Auditoria.-Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables
(BECENE, s.f.).

o Auditado.- Organizacién que es auditada para ver todos los problemas para mejorar
la calidad. (BECENE, s.f.).

o Criterios de la Auditoria.- Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos.
(BECENE, s.f.).

o Hallazgos de la Auditoria.- Resultados de la evaluacién de la evidencia de la

auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria. (BECENE, s.f.)

o Conclusiones de la Auditoria.- Resultado de auditoria que proporciona el equipo
auditor tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la

auditoria. (BECENE, s.t.).
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Competencias.- Habilidad para aplicar conocimientos y aptitud (BECENE, s.f.).

Cliente de la Auditoria.- Organizacion/ persona que solicita una auditoria.
(BECENE, s.f.).

Equipo Auditor.- Uno o mas auditores que llevan a cabo la auditoria. (BECENE,
s.f.).

Experto Técnico.- Persona que aporta con experiencia o conocimientos especificos

con respecto a la materia que se vaya auditar. (BECENE, s.f.).

Plan de Auditoria.- Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de
una auditoria. (BECENE, s.f.).

Alcance de la Auditoria.- Extension y limites de una auditoria. (BECENE, s.f.).

2.2.10  Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de

medicion. Es un conjunto de caracteristicas que permiten asegurar que el equipo cumple

con los requisitos para su precio uso, para asi garantizar la calidad en base a los

requerimientos necesarios.

Caracteristicas metroldgica.- Rasgo distintivo que puede influir en la medicion.

Confirmacién metrolégica.- Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que

el equipo de medicién cumple con los requisitos para su uso previsto.

Equipo de medicidn.- Instrumento de medicion, software, patron de medicion,

material de referencia necesaria para llevar a cabo un proceso de medicion.

Funcion metroldgica.- funcion con responsabilidad administrativa y técnica para

definir e implementar el sistema de gestion de las mediciones.

Proceso de medicidn.- Conjunto de operaciones que permiten determinar el valor

de una magnitud.
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o Sistema de gestion de las mediciones.- Conjunto de elementos interrelacionados

para la confirmacion metroldgica y el control continto de los procesos.

2.3 Fundamentos de los sistemas de gestion de calidad.

Contiene toda la documentacion pertinente que debe tener un sistema de gestion de la

calidad.

o Base racional para los SGC.

o Requisitos para los SGC, y para los productos.
o Enfoque de SGC.

o Enfoque basado en procesos.

o Politica de la calidad y objetivos de la calidad.
o Papel de la alta direccion dentro del SGC.

o Documentacion.

o Evaluacion de los SGC.

o Mejora continua.

o Papel de las técnicas estadisticas.

o SGC y otros sistemas de gestion.

o Relacion entre los SGC y los modelos de excelencia.

En general esto nos ayuda en la Gestion de la Calidad como el aspecto de la gestion
general de la empresa que determina y aplica la politica de calidad. El Sistema de Gestion
de la Calidad debe estar integrado en los procesos, de la empresa.

2.3.1 Base racional para los sistemas de gestion de calidad. Los sistemas de gestion

de calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la satisfaccion del usuario.

El enfoque a través de un sistema de gestion de calidad impulsa a las organizaciones a
analizar los requisitos del usuario, definir los procesos que contribuyen al logro de

productos aceptables para el usuario y a mantener estos procesos bajo control.

Establecer un sistema de gestion de la calidad en el laboratorio de Instrumentacion y

Control Automaético de la Facultad de Mecanica de la ESPOCH, permite ofrecer a los
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estudiantes ensayos que satisfagan sus necesidades y expectativas, ya que un sistema de
gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la mejora continua,
asegurando de esta manera un servicio eficaz en el desarrollo de cada ensayo,
proporcionando confianza tanto a la organizacion como a los estudiantes que son capaces
de realizar ensayos que cumplen las expectativas del estudiante de forma coherente.
(COPANTI/ISO, s.f.)

2.3.2 Requisitos para los sistemas de gestion de calidad y requisitos para los
productos. La norma 1SO 9000 especifica los requisitos para implantar un sistema de
gestion de la calidad distingue entre requisitos para los sistemas de gestion de calidad y

requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de calidad son genéricos y aplicables a
organizaciones de cualquier sector econdmico e industrial con independencia de la

categoria del producto ofrecido.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes o por la

organizacion anticipandose a los requisitos del cliente o por disposiciones reglamentarias.

Los requisitos para los productos, y en algunos casos, los procesos asociados pueden estar
contenidos en, especificaciones técnicas, normas de producto, normas de proceso,
acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios que estan establecidos.
(COPANTI/ISO, s.f.)

2.3.3 Enfoque de sistema de gestion de calidad. Un enfoque para desarrollar e

implementar un sistema de gestién de la calidad comprende diferentes etapas tales como:

En las etapas del enfoque de sistemas de gestion de la calidad tenemos las siguientes:

o Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y partes interesadas.

o Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion.

o Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los

objetivos de la calidad.
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o Determinar y proporcionar recursos necesarios para los objetivos de la calidad.

o Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.

o Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso.

o Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas

aleatorias que influyen en este proceso.

o Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua en gestion de la calidad.

Una organizacién que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de sus
procesos Yy en la calidad de sus productos, y proporciona una base para la mejora continua.

Esto puede conducir a un aumento de la satisfaccion de los clientes.

2.34 Enfoque basado en procesos. Es la aplicacion de un sistema de procesos dentro
de la organizacion, junto con la identificacion e interacciones de estos procesos, asi como

su gestion.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre
los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como su

combinacién e interaccion.

Esta Norma Internacional promueve la adopcién del enfoque basado en procesos en el
instante en que se desarrolla, implementa o mejora la eficacia de un sistema de calidad,

cumpliendo asi los requerimientos del cliente y lograr su satisfaccion. (CCICEV, 2007)

Cuando se utiliza un enfoque de este tipo dentro de un sistema de gestion de la calidad,

enfatiza la importancia de:

o Comprension y cumplimiento de los recursos.
o Necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor.
o Obtencion de resultados del desempefio y eficacia del proceso.

o Mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.
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2.3.5 Politica de calidad y objetivos de la calidad. Se establecen para proporcionar
un punto de referencia para dirigir la organizacion. Juntos determinan los resultados
deseados y ayudan a la organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar dichos
resultados. (COPANT/ISO, s.f.)

Diferencia entre la politica de calidad y los objetivos de la calidad.

o Politica de calidad.- Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar

los objetivos de la calidad.

o Obijetivos de la calidad.- Tienen que ser coherentes con la politica de la calidad y el
compromiso de mejora continuay su logro debe poder medirse en resultados g estén

claros y evidentes en el area a aplicarse.

2.3.6 Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestion de la calidad.
Mediante su liderazgo y sus acciones la alta direccidn puede crear un ambiente en el cual

un sistema de gestién

Los principios de la gestion de la calidad pueden ser utilizados como base de su papel por
la alta direccion y consiste en: (COPANT/ISO, s.f.)

Establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la calidad de la

organizacion.

o Promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la

organizacion para aumentar la toma de conciencia, la motivacién y la participacion.

o Asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacion.

o Asegurar de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los
requisitos de los clientes y de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos

de la calidad.

o Asegurarse de que se ha establecido, implementando y mantenido un sistema de

gestion de la calidad eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad.
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o Asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios.

o Revisar periddicamente el sistema de gestion de la calidad.

o Decidir sobre las acciones en relacién con la politica y con los objetivos de la
calidad.

o Decidir sobre las acciones para mejora del sistema de gestion de la calidad..

2.3.7 Documentacién.

Valor de la Documentacion. La elaboracion de la documentacion no deberia ser un fin en

si mismo, sino que deberia ser una actividad que aporte valor. (COPANT/ISO, s.f.).

La documentacion permite la comunicacion del propdsito y la consistencia de la accion,

su utilizacién contribuye a:

Lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad.
o Proveer la formacion apropiada.

o La repetitividad y la trazabilidad.

o Proporcionar evidencias objetivas.

o Evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de la calidad.

Tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestion de calidad

Los siguientes tipos de documentos son utilizados en los SGC son:

o Documentos que proporcionan informacion coherente, interna y externamente,
acerca del sistema de gestion de calidad de la organizacion; tales documentos se
denominan manuales de calidad. (COPANT/ISO, s.f.).
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o Documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la calidad a un
producto, proyecto o contrato especifico; tales documentos se denomina planes de
calidad. (COPANT/ISO, s.f.).

o Documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan
especificaciones. (COPANT/ISO, s.f.).

o Documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos se
denominan guias. (COPANT/ISO, s.f.).

o Documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las actividades y
los procesos de manera coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos

documentados, instrucciones de trabajo y planos. (COPANT/ISO, s.f.).

o Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o
resultados obtenidos; tales documentos son conocidos como registros.
(COPANTI/ISO, s.f.).

o Cada organizacion determina la extension de la documentacion requerida y los
medios a utilizar, depende de factores tales como el tipo y el tamafio de la

organizacion.

2.3.8 Evaluacion de los sistemas de gestion de calidad.- Procesos de evaluacion
dentro del sistema de gestion de la calidad. Existen cuatro preguntas basicas que deben
formularse cuando se evaluan sistemas de gestion de la calidad en relacion con cada uno

de los procesos que es sometido a la evaluacion: (COPANT/ISO, s.f.)

o ¢Se ha identificado y definido apropiadamente el proceso?

o ¢Se han asignado las responsabilidades?

o ¢Se han implementado y mantenido los procedimientos?

o ¢Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?
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La evaluacion de un sistema de gestion de la calidad puede variar en alcance y
comprender una diversidad de actividades como: auditorias y revisiones del sistema de

gestion de la calidad.

El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de
la evaluacion. (COPANT/ISO, s.f.)

Auditorias del sistema de gestion de calidad. Determinan el grado en el que han
alcanzado los requisitos del sistema de gestion de la calidad, los resultados obtenidos
mediante las auditorias son usados para evaluar la eficacia del sistema de gestion de la
calidad e identificar oportunidades de mejora.

Las auditorias de primera parte se realizan internamente en la organizacion con fines de

constituir la base para la auto-declaracién de conformidad.

Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacion.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes.
(COPANTI/ISO, s.f.)

Revision del sistema de gestion de calidad. Es deber de la alta direccién realizar
periddicamente evaluaciones sistematicas de la conveniencia, adecuacion, eficacia y
eficiencia del sistema de gestion de la calidad con respecto a los objetivos y a la politica
de la calidad. (COPANT/ISO, s.f.)

Autoevaluacion. Consiste en una revision completa y sistematica de las actividades y
resultados de la organizacién, puede proporcionar una vision global del desempefio de la
organizacion y del grado de madurez del sistema de gestion de la calidad. (COPANT/ISO,
s.f.).

2.3.9 Mejora continua. La mejora continua busca incrementar la probabilidad de
aumentar la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas mediante las

siguientes acciones:

o Analisis y evaluacion de la situacion existente para identificar areas de mejora.
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o Establecimiento de los objetivos para la mejora.

o Busqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos.

o Evaluacion de dichas soluciones y su seleccion.

. Implementacion de la solucion seleccionada.

o Medicion, verificacion, analisis y evaluacion de los resultados

. Formalizacion de los cambios.

Los resultados se revisan cuando es necesario para determinar oportunidades adicionales

de mejora, logrando asi una actividad de mejora continua.

2.3.10 Papel de las técnicas estadisticas. Facilitan una mejor utilizacion de los datos
disponibles lo cual ayuda en la toma de decisiones, ademas al comprender la variabilidad

ayuda a las organizaciones a resolver problemas y a mejorar la eficacia y eficiencia.

La variabilidad puede observarse en el comportamiento y en los resultados de muchas

actividades, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad.

El uso de técnicas estadisticas ayuda a medir, describir, analizar, interpretar y hacer
modelos de dicha variabilidad, sin importar la cantidad de datos que estén dados como

informacion ya sea esta tomado o adquirido por analisis propio. (COPANT/ISO, s.f.).

2.3.11  Sistemas de gestion de calidad y otros sistemas de gestion. Es aquella parte del
sistema de gestion de la organizacion enfocada en el logro de resultados, en relacion con
los objetivos de la calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de
las partes interesadas. Las diferentes partes pueden integrarse conjuntamente con el
sistema de gestion de calidad, dentro de un sistema Unico, utilizando elementos comunes.
(COPANTI/ISO, s.f.).

2.3.12  Relacion entre los sistemas de gestion de la calidad. Los enfoques de los
sistemas de gestion de calidad dados en la familia de Normas I1SO y en los modelos de

excelencia para las organizaciones estan basados en principios comunes.

o Permitir a la organizacion identificar sus fortalezas y sus debilidades

o Pasivita la evaluacion frente a modelos genéricos
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o Proporcionan una base para la mejora continua

. Posibilitan el reconocimiento externo

Organizacién enfocada al cliente. Tienen como finalidad llegar al cliente y por lo tanto
se debe comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes ofreciendo servicios

de excelencia y calidad en el producto. (Kaizen, 2005).

2.3.13  Los principios bésicos de la gestion de calidad. Para llevar una organizacion
exitosamente hace falta que ésta se dirija y se controle en forma sistematica y

transparente.

Se logra el éxito implementando y manteniendo un sistema de gestion que vaya

mejorando continuamente.

Se ha identificado ocho principios de gestion de la calidad que constituyen la base de las
normas de sistema de la calidad, que pueden ser utilizados por la alta direccion con el
propdsito de encaminar a la organizacidn hacia una mejora en el desempefio, los cuales
son los siguientes: (CCICEV, 2007)

o Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer
los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.
(CCICEV, 2007)

o Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cuél el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion. (CCICEV, 2007)

o Participacion del personal. El personal a todos los niveles, es la esencia de una

organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para
el beneficio de la organizacién. (CCICEV, 2007)
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o Enfoque basado en procesos. Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.
(CCICEV, 2007)

o Enfoque de sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una

organizacion en el logro de sus objetivos. (CCICEV, 2007)

o Mejora continua. La mejora continua del desempefio global de la organizacién

deberia ser un objetivo permanente de ésta. (CCICEV, 2007)

o Enfoque basado en hechos para la toma de decision. Las decisiones eficaces se
basan en el analisis de los datos y la informacién (CCICEV, 2007)

o Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. Una organizacién y sus
proveedores son independientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta

la capacidad de ambos para crear valor. (CCICEV, 2007)

2.4 Norma ISO/IEC 17025.

La presente Norma especifica los requisitos generales que debe cumplir un laboratorio de
ensayo y/o calibracion para demostrar que opera bajo un sistema de calidad, la
competencia técnica del tipo de ensayo y/o calibracién que realiza, y que genera
resultados técnicamente validos, con la finalidad de mejorar y actualizar los procesos
referentes a la calidad, alcanzando la satisfaccion del cliente. Ademas es utilizada por los
6rganos correspondientes como base para la acreditacion de los laboratorios de ensayos
y/o calibraciones. Esta norma sirve para elevar el rendimiento de sus estudiantes y el nivel
de la institucion educativa, viéndose reflejado las caracteristicas legales, describiendo las
mejoras continuas y metodologia empleada al realizar los procesos de una mejor calidad

de trabajo.
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24.1 Estructura de la norma. Segun la norma para acreditacion nosotros podemos
guiarnos de los siguientes items para no incurrir a erros que durante el proceso se puede

cometer para ello se sigue estos lineamientos.

Capitulo 1. Objeto y Campo de Aplicacion. Esta norma internacional establece los
requisitos generales para la competencia en la realizacion de ensayos y/o calibraciones
incluido el muestreo, siendo aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos
y/o calibraciones, ya sea que estos se realicen por métodos normalizados, métodos no
normalizados o por métodos desarrollados por el laboratorio, también puede ser utilizada
por autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacion cuando comprueban o

reconocer la competencia de los laboratorios.

Capitulo 2. Referencias normativas. Son los documentos de referencia indispensable para
su aplicacion. Teniendo la ISO 17000, evaluacién de la conformidad-vocabulario y
principios generales y la VIM, vocabulario internacional de términos fundamentales y

generales.

Capitulo 3. Términos y definiciones. A los fines de esta norma Internacional se aplican

los términos y definiciones pertinentes de la norma ISO/IEC 17000 y del VIM.

Capitulo 4. Requisitos relativos a la gestion. Contiene los requerimientos necesarios que
ayuda a una organizacion a crear y conservar un sistema de gestién de la calidad,
abarcando los deberes del laboratorio, elaboracién de documentos, procedimientos,

planes, etc. Se encuentra conformado por subcapitulos.

Los requisitos relativos a la gestién son los siguientes:

o Organizacion.- Es responsabilidad del laboratorio cumplir con las especificaciones
de la norma, buscando siempre cumplir las expectativas de los clientes, autoridades

reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento.

o Sistemas de gestion.- El laboratorio debe implementar y mantener el sistema de

gestion, asi como también documentar sus politicas, sistemas, programas,
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procedimientos e instructivos para asegurar la calidad de los resultados de los

ensayos y/o calibraciones.

Control de documentos.- El laboratorio tiene como obligacion establecer y
mantener procedimientos para el control de todos los documentos que forman parte
de su sistema de gestion, tales como la reglamentacion, las normas y otros
documentos normativos, los métodos de ensayo y/o calibracién, asi como los

dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los manuales.

Compra de servicios y suministros.- El laboratorio debe tener una politica y
procedimientos para la seleccion y la compra de los servicios y suministros que
utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos y/o de las calibraciones. Deben
existir procedimientos para la compra, la recepcion y el almacenamiento de los
reactivos y materiales consumibles de laboratorio que se necesiten para los ensayos

y las calibraciones.

Servicio al cliente.- El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes
0 sus representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento
del desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo realizado, siempre que el
laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.

Quejas.- El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la
resolucion de las quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben
mantener los registros de todas las quejas asi como de las investigaciones y de las

acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio.

Control de trabajos de ensayo/ calibraciones.- El laboratorio debe tener una politica
y procedimientos que se deben implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo
de ensayo y/o calibracion, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con

sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente.

Mejora.- El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de

gestion mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
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resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

Acciones correctivas.- El laboratorio debe establecer una politica y un
procedimiento para la implementacion de acciones correctivas cuando se haya
identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas y procedimientos del
sistema de gestion o de las operaciones técnicas, y debe designar personas
apropiadamente autorizadas para implementarlas siguiendo previos requisitos ya

planteados.

Acciones preventivas.- Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales
fuentes de no conformidades. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si
se requiere una accion preventiva se deben desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accién, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de

dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

Control de registros.- El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos
para la identificacion, la recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento y la disposicién de los registros de la calidad y
los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las
auditorias internas y de las revisiones por la direccion, asi como los registros de las

acciones correctivas y preventivas.

Auditorias internas.- El laboratorio debe efectuarse periédicamente, de acuerdo con
un calendario y un procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus
actividades para verificar que sus operaciones continuaran cumpliendo con los
requisitos del sistema de gestion y de esta Norma internacional. EI programa de
auditoria interna debe considerar todos los elementos del sistema de gestion,
incluidas las actividades de ensayo y/o calibracion para tener también un registro

de estas actividades.

Revisiones por la direccion.- La alta direccion del laboratorio debe efectuar
periddicamente de acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, una

revision del sistema de gestion y de las actividades de ensayo y/o calibracién del
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laboratorio, para asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces,

y para introducir los cambios 0 mejoras necesarios que fuere necesario la implantacion.

Capitulo 5. Requisitos técnicos. Orienta a requisitos que influye en las operaciones
técnicas, enfocada a la calibracion y/o ensayo cumpliendo exigencias del sistema de

calidad y se subdivide en capitulos detallados a continuacién.

o Generalidades.- Son los factores que determinan la exactitud y la confiabilidad de

los ensayos y/o calibraciones realizados por un laboratorio.

o Personal.- La direccién del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los
que operan equipos especificos, realizan ensayos y/o calibraciones, evalian los
resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibracion.

Cuando emplea personal en formacion, debe proveer una supervision apropiada.

El personal que realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de una
educacién, una formacién, una experiencia apropiadas y/o de habilidades demostradas,

segun sea requerido.

o Instalaciones, condiciones ambientales.- Las instalaciones de ensayos y/o
calibraciones del laboratorio, incluidas, pero no en forma excluyente, las fuentes
de energia, la iluminacion y las condiciones ambientales, deben facilitar la
realizacion correcta de los ensayos y/o calibraciones. El laboratorio debe asegurarse
de que las condiciones ambientales no invaliden los resultados ni comprometan la

calidad requerida de las mediciones.

o Métodos de ensayo/ calibracién validacién de los métodos.- El laboratorio debe
aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o
calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la manipulacion, el
transporte, el almacenamiento y la preparacion de los items a ensayar y/o a calibrar
y, cuando corresponda, la estimacion de la incertidumbre de la medicién asi como

técnicas estadisticas para el analisis de los datos de los ensayos y/o calibraciones.
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Equipos.- El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo,
la medicién y el ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o
calibraciones (incluido el muestreo, la preparacion de los items de ensayo y/o de
calibracién y el procesamiento y analisis de los datos de ensayo y/o de calibracion).
En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera
de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de esta

Norma Internacional.

Trazabilidad de mediciones.- Todos los equipos utilizados para los ensayos y/o
calibraciones, incluidos los equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las
condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la
validez del resultado del ensayo, de la calibracién o del muestreo, deben ser
calibrados antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un

programa y un procedimiento para la calibracion de sus equipos.

Informe de resultados.- Los resultados de cada ensayo, calibracién o serie de
ensayos o calibraciones efectuados por el laboratorio, deben ser informados en
forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones

especificas de los métodos de ensayo o de calibracion.

Anexos.- Anexo A; Referencias cruzadas nominales a la norma ISO 9001:2000.
Contiene los requisitos de la norma ISO/ IEC 17025: 2005 contemplados en la norma
ISO 9001: 2000. Anexo B; Cambios entre la Norma 1SO 9001:2000 y la Norma
9001:2008. Presenta guias para establecer las aplicaciones de los requisitos generales
que presenta la Norma (Norma ISO/ IEC 17025:2005.

42



CAPITULO 11l

3. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO

3.1 Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal

El laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal de la Facultad de Ciencias Pecuarias
de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo brinda su servicio a los estudiantes

desde su fundacion.

El cual comienza su funcionamiento mediante una donacién de equipamiento dentro del
convenio ESPOCH - ITALIA desde ése momento se convirtid en el principal laboratorio
de Reproduccion Animal del pais contando con equipos de ultima tecnologia para el
procesamiento, andlisis y almacenamiento de semen de diferentes especies animales.
Aqui se han realizado mas de 200 investigaciones en el area de Reproduccion animal
tanto de tercer como de cuarto nivel colocandolo entre los méas importantes
cientificamente de la ESPOCH.

El Laboratorio realiza capacitaciones a pequefios productores, asistencia técnica a las
Asociaciones de Ganaderos, asistencia técnica a medianos y grandes productores,
convenios e intercambio de tecnologia con Universidades extranjeras (Estados Unidos y
México), capacitaciones a miembros de centros agricolas cantonales, proyectos de
investigacion, proyectos de vinculacion, intercambio de docentes nacionales y
extranjeros, procesamiento y analisis de semen de varias especies, y muchas otras

pequefas actividades que han hecho que el Laboratorio de Reproduccién Animal

Al momento el Laboratorio brinda capacitacién a los estudiantes de la Carrera de
Zootecnia mediante el desarrollo de practicas académicas, brinda asesoramiento a
pequefios y medianos ganaderos, forma emprendedores en el area reproductiva y
desarrolla proyectos de investigacion y vinculacion con instituciones provinciales y
nacionales. Actualmente el laboratorio se encuentra en un 65 % deplorable por lo que

tiene en sus instalaciones maquinas descontinuadas y que no se utilizan en el laboratorio.
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Estos equipos obsoletos a pesar de su discontinuidad o por su no utilizacion han quedado
fuera de trabajo por la falta de mantenimiento adecuado y al no ser utilizadas se
encuentran dafadas, ademas también influyo el mal uso la forma incorrecta de usarlos o
manipularlos, existen equipos nuevos y en condiciones perfectas que no se usan o rara
vez son utilizados por el desconocimiento de funcionamiento del mismo puesto que no

tienen el manual de instrucciones de estos equipos.

Estos manuales de instructivos que debe tener obligadamente cada equipo se utilizan para
un mejor y adecuado aprendizaje y es de gran ayuda para que los estudiante como
practicantes desarrollen e investiguen sobre diversos temas que se orientan hacia a la

fisiologia y reproduccion animal.

El laboratorio de fisiologia y reproduccion animal consta con tres mesas centrales y dos
que estdn elaboradas a los extremos internos del laboratorio los equipos estan en
condiciones ineficientes por el mal uso y ausencia de mantenimiento los cuales no tienen
un cronograma de actualizacion en lo que respecta al mantenimiento, calibracion, y

reposicion de partes que han sido dafiadas de los equipos para un buen funcionamiento.

3.1.1 Direccionamiento estratégico del laboratorio. Se encuentra ubicado en la
parte posterior del edificio de la Facultad de Ciencias Pecuarias el laboratorio de fisiologia
y reproduccion animal, el cual brinda sus servicios a las escuelas que conforman la

Facultad de Ciencias Pecuarias.

El laboratorio no tiene o no posee un procesos que sea adecuado y eficaz en la utilizacion
de los equipos con los que cuenta actualmente ya que no posee los instructivos para la
utilizacion de cada uno de los equipos que funcionan en el laboratorio, lo cual hace que
el laboratorio no cumpla con requisitos de funcionamiento y lo hace inoperable, y a la vez
los ensayos y practicas realizados en el mismo no tienen la confiabilidad necesario para
una aceptacion en ciertos estudios de investigacion que sean de gran ayuda y aporte hacia

temas compartidos y de interés para el laboratorio.
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Figura 1-3: Direccién donde se encuentra el laboratorio
Fuente: (ESPOCH, 2018)

). 4
Figura 2-3: Laboratorio de Fisiologia y Reproduccién Animal
Fuente: (ESPOCH, 2018)

3.1.2 Identidad organizacional. Logo del laboratorio de Fisiologia Reproduccién

Animal de la Facultad de Ciencias Pecuarias, se manejan con el logo de Zootecnia.

CIENC
p"\\\:"» L 1AS Pac,

Figura 3-3: Logo del laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal
Fuente: Autor

45



3.1.3 Planificacion estratégica. Propuesta para el laboratorio de Fisiologia y

Reproduccion Animal.

Mision.- Ofrecer un servicio de excelencia en lo que respecta a ensayos de calidad y
confiabilidad, que conlleve a la utilizacion de los conocimientos tedricos adquiridos,
favoreciendo al desarrollo de profesionales de un alto nivel de competitividad.

Vision.- Ser el laboratorio que proporcione servicios mas especializados, renovador de
procesos y métodos que ayuden a obtener un progreso continuo en el estudio o analisis
de cada ensayo con el fin de la obtener un resultado de calidad y a la vez conseguir que

los estudiantes adquieran conocimientos que los ayuden en su formacidn académica.

Obijetivo.- Brindar las herramientas necesarias y el respaldo técnico apropiado para el
alumno en la realizacion de sus ensayos, con una mejor orientacion del docente y
responsable del laboratorio para conseguir con esto la conformidad de los estudiantes y

cumpliendo sus expectativas.

Politicas de calidad.- El sistema de calidad se vincula con las referencias especificas de

los documentos y guias de préacticas.

o Elaborar una cultura de calidad.
o Realizar el sistema de gestion de calidad.
o Actualizacion continGa de los procesos.

o Brindar una infraestructura apropiada conjuntamente con los recursos tecnoldgicos.

Politicas de seguridad.- Se necesita obligatoriamente el cumplimiento general de las
politicas establecidas para la seguridad. Con el fin de cuidar de mejor forma la integridad

fisica y mental de los usuarios.

Existiendo una parte primordial para la certificacion de la ESPOCH, dependiendo de:

o Instalacion de una pertinente sefialética.

o El uso obligatorio de equipo de proteccion ambiental a los usuarios.
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o Ubicar en los equipos e instrumentos el respectivo instructivo de proteccion.
o Mantenimiento correcto de los equipos e instrumentos en el area de trabajo.

Politicas ambientales.- la importancia que conlleva la proteccion ambientas es primordial
y de gran importancia ya que los trabajos realizados en el laboratorio se los efectta con
materiales contaminantes, ademas los equipos que son utilizados para la realizacion de
los ensayos también arrogan sustancias toxicas en cierto grado, para todo esto se debe
tener un recolector de estas sustancias la cual no permita o se reduzca en cierta parte la

contaminacion.

La planificacion que se especifica en las politicas en su totalidad del laboratorio no se
puede observar o ver la aplicacion en forma fisica en el laboratorio, esta determinara todo
lo opuesto a lo estipulado en lo escrito y propuestas que se efectuaran en el laboratorio de

fisiologia y reproduccion animal.

3.14 Organigrama estructural del laboratorio.

DOCENTE
] | grererere—

Figura4-3: 1
Figura 4-3: Organigrama estructural del laboratorio

Fuente: Autor

3.15 Determinaciones.

o Permite el progreso académico profesional.

47



o Aplicamos los conocimientos impartidos en clase.

o Aprueba extender la formacion intelectual.

o No tiene el manual de calidad y ningun otro.

o Desorganizacion de los documentos.

° Infraestructura en malas condiciones.

o Existencia de Riesgos mecanicos, fisicos y ergonomicos.

o Ausencia de mantenimiento y calibracion en los equipos.

o Falta de informacion de equipos obsoletos.

o Equipos inoperables por mala manipulacion o falta de uso.

o Falta de mantenimiento en equipos y areas de trabajo.

o Falta de capacitacién para operar los equipos.

3.1.6 Compromisos del laboratorio

o Aportar profesionales de alto nivel a la sociedad.

o Contribuir a la formacién de profesionales que tengan la capacidad de toma de
decisiones para resolver problemas de cualquier indole que se trate sobre los

conocimientos adquiridos en la carrera.

o Dar un excelente servicio y de calidad a nuestros estudiantes que utilizan nuestros
laboratorios para realizar sus practicas y ensayos de tal manera que los resultados

obtenidos satisfagan su objetivo.
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Proporcionar a los profesores el material técnico y practico necesario para impartir

la catedra de manera didactica.

Utilizar nuevas tecnologias que aporten confiabilidad al realizar ensayos con las

cuales se obtendra una mejora continua.

Aportar con la elaboracidn de las guias de laboratorio basandonos en los respectivos

requisitos técnicos y de seguridad para los practicantes.

Implementacion de equipos que favorezcan en el mejoramiento y desarrollo con

una mejora continua de los mismos.

Brindar atencion de calidad a los estudiantes, con lo cual se mejore el aprendizaje

del estudiantado de la facultad de ciencias pecuarias.

Una buena distribucién en la utilizacion de equipos y maquinas del laboratorio, con

su respectiva capacitacion de la utilizacion adecuada y correcta de los mismos.

Ayudar a despejar cada interrogante que tenga el estudiantado acerca de la

utilizacién o modo de uso de los equipos en el laboratorio.

Correccion de dafios o incomodidades que se presenten tanto en los equipos como

en los lugares de trabajo del laboratorio.

Realizar una inspeccién rapida de los equipos y lugares de trabajo utilizados por el

estudiantado, al culminar el trabajo realizado.

Hacer el respectivo informe de la situacion diaria del laboratorio posteriormente a

la utilizacion de equipos y lugares de trabajo que utilizo el estudiantado.

Calcular el porcentaje de fallos o errores que estén expuestos al momento de utilizar
los equipos 0 maquinas en los respectivos puestos de trabajo para con ellos resolver
el incidente y asi brindar un mejor servicio al estudiantado para un mejor

desempefio educativo.
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3.1.7 Servicios que ofrece el laboratorio. El laboratorio de fisiologia y reproduccion
animal brinda varias actividades que orientan hacia la investigacion del alumnado que por
medio de la realizacion de las practicas y ensayos efectuados por los estudiantes todo esto

con el fin de demostrar los conocimientos impartidos en clase.

3.1.8 Documentacién el laboratorio. El laboratorio fisiologia y reproduccién animal
no cuenta con los documentos respectivos para una buena funcionabilidad del laboratorio,
los cuales son de suma importancia para el funcionamiento de forma correcta del

laboratorio.

El laboratorio funcionaba de manera inadecuada y no organizada debido a que no existen
guias de laboratorio, hay equipos y maquinas en desuso por su falta de utilizacion y por
no tener su respectivo mantenimiento ya que estos no son utilizados para los fines creados,
estos equipos deberian recibir su respectivo mantenimiento hasta encontrarlos una
funcion alterna para o poder utilizarlos por lo que son equipos y maquinas que no pueden

ser reciclados.

3.1.9 Manual de operaciones. El laboratorio de fisiologia y reproduccién animal no

cuenta con ningn manual.

3.1.10  Personal del laboratorio. las personas que utilizan el laboratorio son
contrataciones con un gran nivel de seleccion por la alta direccidn, los cuales se basan en
los aspectos mas significativos, como una revision integra de la hoja de vida, la
experiencia que posee, las habilidades y destrezas con las que se puedan contar en el
manejo del laboratorio, conjuntamente a esto el personal que trabaja en el laboratorio es
sujeto a constantes capacitaciones para un mejor desenvolvimiento ya adaptacion a las

nuevas tecnologias que se den en el laboratorio.

A veces las personas seleccionadas no cuentan con los conocimientos necesarios de todos
los equipos que se utilizan en el laboratorio, por lo que existen maquinas, equipos y
herramientas que no se utilizan y otras que estdn en desuso sin ningin tipo de
identificacion o su respectivo manual de utilizacion, lo cual lo hace dificil tener un buen

desempefio en el laboratorio.
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Todos estos fallos que posee el laboratorio hacen de este ineficiente y no funcional, a la
vez lo convierten en un laboratorio descontinuado por no contar con equipos en desuso
y desactualizados, ademas al no contar con el manual pertinente de cada equipo que se
encuentra en el laboratorio, por lo tanto no podemos garantizar un trabajo correcto y
adecuado del estudiantado, ya que los encargados del laboratorio reciben capacitaciones

de equipos tecnoldgicos nuevos en el mercado y no de equipos descontinuados.

Es responsabilidad del practicante realizar una previa inspeccion del equipo o equipos a
utilizarse, que compete ciertamente en el correcto preparamiento y funcionabilidad del
mismo, también en el conocimiento adecuado o necesario para poder manipulas los

materiales a usarse.

Al realizar todo este pre procedimiento para utilizar los equipos, da como resultado un
aprendizaje muy lento de los practicantes o el alumnado en si , por contar con equipos
desactualizados, y escases de maquinas y puestos de trabajo para ellos , ya que existe un
gran nimero de estudiantes, teniendo en cuenta que asolo se utilizan los equipos
actualizados mientras que los que se encuentran en forma pasiva, no los utilizan por su
desactualizacion, en vez de encontrar cierto tipo de funcion para ellos y asi establecer

nuevos puestos de trabajo.

3.1.11 Normativa vigente en el laboratorio. La norma con la cual consta el laboratorio
es la ISO/IEC 17025, a pesar que la alta direccion puede implementar nuevas normas con

las que pueda obtener una mejora continua del laboratorio.

3.2 Metodologia de implementacion.

o Norma ISO/IEC 17025.Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y de calibracion.

o OAE-F PA01 02 RO1. Lista general de verificacion de cumplimiento con los
criterios de acreditacion del Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) segun
la norma NTE INEN ISO/IEC.
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o OAE-F PAO1 02 RO1 LICA. “Cuestionario de verificacion de cumplimiento de
Acreditacion Ecuatoriano (OAE) segin la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006
para el LICA”.

Analisis y determinacion de procesos, LICA.

3.2.1 Elaboracion del manual de calidad.

o Tener una norma con la cual pueda servir de referencia.
o Poseer conocimientos idoneos para la implementacién de la norma ISO/IEC 17025.
o Entendimiento de los requerimientos que establece la norma.

o Plantear un formato para la elaboracion del Manual de Calidad

3.2.2 Forma de evaluacion del cuestionario segin el OAE. Cuestionario de
verificacion del organismo de acreditacién Ecuatoriana (OAE) segun la ISO/IEC 17025
para el laboratorio de Fisiologia y Reproduccién Animal en la Facultad de Ciencias

Pecuarias son las siguientes preguntas las cual deben ser respondidas con si 0 no:

o DI Sistematica Definida documentalmente e Implementada Eficazmente

o DNI Sistematica Definida documentalmente pero no Implementada Eficazmente

o NDA Sistematica no Definida documentalmente pero existen Actuaciones que

pretenden resolver la cuestion

o NDNA No sé a Definido Sistematica alguna Ni se a realizan Actuaciones Relativas

a la cuestion

o NA No es Aplicable en el Laboratorio.
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CAPITULO IV

4. IMPLEMENTACION DE LA NORMA PARA LA ELABORACION
DEL MANUAL DE CALIDAD LABORATORIO

4.1 Conocimiento del procedimiento de implementacion del manual de
calidad bajo la norma ISO/IEC 17025.

La elaboracion del manual de calidad para el laboratorio de fisiologia y reproduccién
animal elaborado bajo la norma ISO/IEC 17025 lo pone en estandares de una certificacion
0 acreditacion para su correcto funcionamiento, el cual en las actividades realiza bajo la
norma se orienta hacia la acreditacion y asi pueda competir y estar a la par con otros
laboratorios que tengan la misma funcion, ademas son evaluados para verificar si cumplen

0 no con la correspondiente normativa.

El ente que acredita la funcionabilidad del laboratorio es organismo de acreditacion
Ecuatoriano (OAE) para el cual deben desempefiar algunos parametros que estan
estipulados en la norma para su acreditacion los cuales deben implementar el laboratorio
como son los instructivos, procedimientos, guias, todo esto registrado en el manual de

calidad de esta forma garantiza la acreditacion con fines validos y confiables en un &mbito

internacional. (Servicio de Acreditacion Ecuatoriana, s.f.)www.oae.gob.ec

4.2 Pasos del proceso de elaboracion del manual de calidad.

Como lo establece la norma debemos contar con algunos parametros a seguir para la
elaboracion del manual de calidad, el cual requiere de informacion del laboratorio la cual

es fundamental para el desarrollo del manual como son:

o Tener una norma con la cual pueda servir de referencia.
o Poseer conocimientos idoneos para la implementacion de la norma ISO/IEC 17025.
o Entendimiento de los requerimientos que establece la norma.

o Plantear un formato para la elaboracion del Manual de Calidad.
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4.2.1 Forma de evaluacion del cuestionario segun la OAE Después de realizar ella
respectiva evaluacion del laboratorio, los datos o informacidn dada por el cuestionario se

la calificara de la siguiente manera.

DI Sistematica Definida documentalmente e Implementada Eficazmente

o DNI Sistematica Definida documentalmente pero no Implementada Eficazmente

o NDA Sistematica no Definida documentalmente pero existen Actuaciones que

pretenden resolver la cuestion

o NDNA No sé a Definido Sistematica alguna Ni se a realizan Actuaciones Relativas

a la cuestion

NA No es Aplicable en el Laboratorio.

A través de esta evaluacion se registro la falta de documentos y desactualizacion de otros,
por lo que el laboratorio necesita un manual de calidad ya que este no cuenta con ese

documento de vital importancia para su funcionabilidad.

4.2.2 Planificacion de la evaluacion inicial.

Una vez realizado y establecido correctamente toda la documentacion recolectada y
procesada se entrega todo lo realizado y se envia la documentacién ala solicitante con un
tiempo promedio de 8 dias antes de realizar la evaluacion correspondiente esto esta

conformado por:

o Nominacién del grupo evaluador acorde a la acreditacion solicitada.

o Proforma donde se considera los costos de la acreditacion con respecto a las tarifas

actuales. (Servicio de Acreditacion Ecuatoriana, s.f.)www.oae.gob.ec
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4.2.3 Evaluacion. EI OAE destinara evaluadores certificados de acorde con el tipo
de acreditacion, el grupo evaluador que realizara la evaluacion int intu, las visitas de
testificacion, para lo cual grupo evaluador tendré la competencia técnica requerida para

su analisis.

Despues re realizara una evaluacion documental la cual permitira verificar la correcta
funcionabilidad de los procedimientos técnicos a la acreditacion requerida, con el
resultado de entregar un informe de revision documental y dependera de este resultado si

es positivo o acorde a lo estipulado la evaluacion. (ESPOL, s.f.)

4.2.4 Acciones correctivas. La implementacion de las acciones correctivas y
evidenciadas deben ser presentadas de manera clara, con la conformidad en las que no
existia, para lo cual hay un periodo de 180 dias calendarios a partir del informe de

evaluacion.

Si las acciones presentadas no satisfacen lo suficiente o no cumplen con lo establecido,
el OAE requerira evidencias anexas al laboratorio. (Servicio de Acreditacién Ecuatoriana,

s.f.)www.oae.gob.ec

425 Toma de decisiones. La acreditacion del laboratorio se realizada de acurdo al
procedimiento expuesto en el P011 decisiones de acreditacion.

Las acreditaciones son otorgadas por el OAE mediante lo decidido por la direccién
general, después de que el comité de interno de acreditacion o el revisor técnico de
técnicamente la decision que disponga conveniente. (Servicio de Acreditacion

Ecuatoriana, s.f.)www.0ae.gob.ec

4.2.6 Mantenimiento o vigilancia. De acuerdo con los requisitos estipulados por la
acreditacion, se realizara un control de verificacion, para constatar que se realicen los

parametros establecidos, y comprometidos con el OAE.

Si se establecio con entre las partes una evaluacion de vigilancia se procedera a enviar el
respectivo documento para dicha accion , el cual tendra un plazo de 3 meses antes de la
fecha de la evaluacion de vigilancia programada , donde el OAE evaluara en el laboratorio

las instalaciones principales q realicen actividades claves.
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o Primera vigilancia programada estimada a realizarse en 6 meses después de la

acreditacion.

o Des pues de la primera vigilancia se realizaran las proximas en periodos de 1 afio y
no mayores de 18 meses. Cabe recalcar que el ente evaluador puede alterar el

cronograma de visitas dependiendo de los resultados o en los siguientes casos:

o Al existir otro duefio que tomo el puesto o cambio de razén social.

. Renovacion del laboratorio.

o Al existir quejas o reclamos de cualquier indole. ( OECs, consumidores, otros)

o Existir una anomalia por parte del alcance de acreditacion del laboratorio. (Servicio

de Acreditacion Ecuatoriana, s.f.)www.oae.gob.ec

4.2.7 Deseo de ampliacion o reduccion del alcance de acreditacion. Sal existir
nuevos campos de competencia, re optara por realizar una ampliacion dela alcance de
acreditacion la cual ya estaba anteriormente dada, al efectuar este procedimiento se debera

detallar la ampliacién con los respectivos formularios.

El OAE designara a peticion de la gestion pertinente, basandose a los parametros
estipulados en la evaluacion inicial para la respectiva solicitud de ampliacion. (Servicio

de Acreditacion Ecuatoriana, s.f.)www.oae.gob.ec

4.2.8 Terminacion de la acreditacion. Si al finalizar la acreditacion existe algun
inconveniente o problema con el incumplimiento de parametros establecidos estipulados
por la acreditacion y se evidencie insuficiencia en la competencia técnica y por
consiguiente se los resultados obtenidos de la actividad de evaluacion de la conformidad
por el no acatamiento de las obligaciones acordadas, retirara la acreditacion. (Ver Anexo

A) (Servicio de Acreditacion Ecuatoriana, s.f.)www.oae.qgob.ec

4.3 Jerarquia de la documentacion de un sistema de gestion de calidad.

Nivel 1:
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o Manual de Calidad.- Representa el Sistema de Calidad basado en la Politica de

Calidad y los Entes establecidos.
Nivel 2:

o Instructivos o Procedimientos.- Detalla actividades funcionales para la

implementacion del sistema de calidad.
o Nivel 3:

o Otros Documentos.- Establecida Totalmente, por formatos, registros,

especificaciones, reportes y hojas de procesos.

e [B &

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE ____{
[CHIMBORAZO “ gl
Facultad de MANUAL| DE CALIDAD g
Ciencias Pecuarias Categorizacién Mc %1
| o de Fisiologia | N° Revision | 2018-01-30
yR':',:d#ﬁum Manual de Calidad [—2orc @ |

f o oe

§

[ Nombre Puesto Firma Fecha
@—th«é. Juan Pablo Gémez J.

[ Reviso.
s

| Localizacgsn del Documento

@
N° Fecha de fa e O

Revision Revision

MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE
FISIOLOGIA Y REPRODUCCION ANIMAL DE LA
FACULTAD DE CIENCIAS PECUARIAS ,

T T ESPOCH(Versi6n original).

Figura 1-4: Esquema de como esta establecido el Manual

Fuente: Autor
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Documento o guia de presentacion, donde cada letra interpreta la forma correcta de uso.

o A. Logotipo de la Facultad y del Laboratorio.
o B. Codificacién del MC.

o C. NUmero de revision.

o D. Nombre del documento

o E. Control de Revisiones.

o F. Nombre del Laboratorio.

o G. Elaboro.

o H. Reviso.

o I. Aprobo.

o J. Localizacion de Documentos

o K. N° de revision.

o L. Fecha de Revision.

o M. Descripcion del Cambio

o N. Control individual de cada pagina.

o O. Numero de pagina controlada del M.C

Como esta expuesto en el nivel 1 se desempefiaran con los siguientes parametros:

Proposito del manual de calidad.- dar a conocer de manera adecuada las politicas y
objetivos de calidad. / Revision periddica de la documentacion / conlleva a tener mayor

confiabilidad en los procesos efectuados realizados / Directrices / métodos.

Estructura y formato del manual de calidad.- El propdsito fundamental del manual es
exponer de forma clara y concreta los documentos y parametros que contiene la norma
ISO/IEC 17025.

El nivel 2 se debe cumplir con los términos siguientes:

Procedimiento documentado.- define de manera correcta y concisa los métodos utilizados

para la elaboracion de los documentos los cuales deben ser ejecutados y controlados.
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Estructura.- Procedimientos acoplados a las exigencias establecidas / Alcance/ objetivo/

Responsabilidades/ Documentos/ Autoridades responsables.

El nivel 3 debe cumplir con estos parametros siguientes:

Otros documentos.- Documentos controlados/ registros/ formatos normalizados/

informacion digital que contenga todo sobre el sistema de calidad.
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CAPITULO V

5. DESARROLLO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO /IEC
17025.
5.1 Auditoria del Laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal de la

Facultad de Ciencias Pecuarias por el organismo de Acreditacion OAE

La organizacion de acreditacion ecuatoriana es el Unico ente que tiene el derecho de
examinar y exigir el cumplimiento de los requisitos que establece la norma ISO/IEC
17025 para una posible acreditacion, la cual consta de procedimientos, requerimientos he

instructivos frente al organismo acreditador.

El manual de calidad se comprueba y se valora con la examinacion profunda de toda la
documentacion que se realizé conjuntamente con este, con la adecuada informacion que
el organismo de acreditacion ecuatoriana solicite en el analisis a realizarse. En la
documentacion presentada todas las areas definidas por el laboratorio seran expuestas al
respectivo andlisis para establecer las operaciones correctivas y preventivas de las no

conformidades que existan en el laboratorio.

En el laboratorio se realiz6 mediante la responsabilidad del encargado una prueba piloto
en la cual tendria como objetivo la supuesta simulacién interna con los parametros
semejantes que tendra una auditoria real, esta se la efecto con el fin de verificar si el
laboratorio cumplia o0 no cumplia con los requisitos para obtener una certificacion, a lo
cual el laboratorio carecia de requisitos necesarios que estaban estipulados por la norma,
haciéndolo a este no funcional por lo tanto el laboratorio se encontraba en desaprobacion

y no aceptacion de funcionamiento.

Por lo que este no tenia buenas instalaciones, una buena distribucién ordenada de las areas
de trabajo, adecuando lugares de trabajo no correspondiente a ciertas maquinas, por lo
que existian maquinas obsoletas que todavia ocupaban un lugar en el laboratorio y no de
uso del mismo, no existia las maquinas adecuadas para realizar algunos procesos que eran

de vital importancia para las practicas y los ensayos que se realizan en el laboratorio,
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ademas algunas maquinas que se utilizaban no constaban con el area de trabajo adecuado
haciéndolas anti ergondmicas por el poco espacio dado para poder manipular los objetos
a analizarse los cuales necesitan un mayor rango para su mejor analisis en cuanto a la

confortabilidad del estudiante o practicante.

El laboratorio no constaba con los manuales de las maquinas que existian en el tanto de
las que utilizaban como de las descontinuadas, los cuales eran de gran importancia para
el manejo y la utilizacion del mismo, haciendo de esto al laboratorio no funcional para la

realizacion de practicas y ensayos del mismo.

No contaba con una buena sefialética dentro del laboratorio , por lo que las maquinas y
equipos se encontraban mal distribuidos y por la existencia de equipos no funcionales que
ocupaban un lugar dentro del laboratorio que incomodaba a ciertas maquinas que Si
funcionaban, las cuales se realizaban practica o ensayos que eran de gran utilidad para las
pruebas que se tenian que efectuar en el mismo para los diferentes ensayos que se realizan
en el laboratorio, todo esto hace que el laboratorio sea menos confiable en el trabajo que

realiza .

El conocimiento sobre normas sobre normas ambientales y de funcionabilidad del
laboratorio no era muy bueno ya que no utilizaban muchas de estas por lo que se
dedicaban netamente a lo que son préacticas en si de campo, pero sin darle mucha
importancia a las normas respectivas, las cuales serian de gran ayuda para los practicantes

y asi poder tener una referencia sobre las aletas y precauciones del tema a tratarse.

Los multiples fallos que se encontraron en el laboratorio hacian de este no funcionarle,
por lo tanto tienen que tomar medidas al respecto para mejorar o dar una solucién a a
todos los fallos existentes dentro de este , ya que al existir una mala distribucion en el
laboratorio, equipos descontinuados que ocupan un lugar en el laboratorio que incomoda
ciertas tareas de equipos en funcionamiento, y con esto hace que exista puestos de trabajo

anti ergondémicos y sobre todo la mala manipulacion y realizacion de practicas y ensayos.

Los fallos en su totalidad existentes en el laboratorio actualmente crean un ambiente no
apropiado para lograr el objetivo para el que fue creado lo cual lo hace al laboratorio un

centro inoperable por la ausencia de politicas y documentos inexistentes en el laboratorio
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ya que no existen procedimientos adecuados para el funcionamiento correcto del mismo

ademas con la ausencia de requisitos e instructivos no puede optar por una acreditacion.

5.2 Elaboracién del manual de calidad.

El manual de calidad del laboratorio de Fisiologia y Reproduccion Animal especifica
todos los elementos y el correcto funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad,
el cual esta conformado de forma completa la documentacion necesaria para desempefiar
de una forma segura y con credibilidad los requerimientos que exige la norma 1SO
9001:2008 e ISO/IEC 17025.

La implementacion del manual el cual se elabord estrictamente con los requisitos
necesarios de la norma de calidad en lo que compete a un sistema de gestion de calidad,
para que un laboratorio pueda funcionar correctamente y ala ve este pueda ser auditado
con resultados favorables para el mismo ya que al tener implementado el manual de
calidad este nos ayuda y permite visualizar las politicas y los objetivos a realizarse por el

laboratorio.

El manual de calidad esta representado por las siglas LFRA el cual nos favorece para
poder tratarlo y nombrarlo en los documentos donde sean necesarios plasmar su nombre

a la vez nos permite visualizar el contenido que conlleva el manual.

El buen funcionamiento del sistema de calidad hara que al realizar el manual de calidad
se lo efectué en forma adecuada y correcta para lo cual se necesita de identificar todas
las acciones o relaciones que existan entre los procesos. (La pertinente documentacion,

los protocolos, registros e instructivos). (Ver Anexo H)

Se elabord el manual con el objetivo de implementar en el laboratorio un procedimiento
eficaz con el cual el laboratorio pueda usar de manera adecuada y de forma correcta las
maquinas , los equipos , puestos de trabajo , con sus propios Yy respectivos requisitos para
un excelente desempefio del laboratorio de fisiologia y reproduccion animal y asi darles
la mejor atencion a los estudiante y practicantes que realizan sus ensayos en el laboratorio,

con todos estos cambios incentivaremos a la investigacion y superacién académica.
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CAPITULO VI

6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones.

Al examinar de forma total la realidad actual del laboratorio, se concluye que se lo ha
operado de forma no sistematizada al no existir un correcto control tanto en los

procedimientos como en la organizacion.

Mediante la encuesta realizada al encargado del laboratorio evidenciamos que no posee
la documentacién apropiada, la cual se elabord y figura en el manual de calidad

(procedimientos, instructivos, registros.).

Se elabor6 el manual de calidad para el laboratorio Fisiologia y reproduccion animal de
la Facultad de ciencias pecuarias orientado al cumplimiento de la norma establecida para
el funcionamiento correcto de laboratorios como una necesidad para cumplir con los

requerimientos para un futuro proceso de acreditacion.

6.2 Recomendaciones.

Utilizar el manual de calidad planteado y su documentacion adjunta bajo parametros del

sistema de calidad.

Cumplir con los requisitos que tiene la norma efectuando periddicamente auditorias para

verificar el progreso del laboratorio.

Emplear el manual de calidad bajo las normas respectivas y los pardmetros que exige el

sistema de calidad.
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