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RESUMEN

La Universidad Politécnica Territorial “Andres Eloy Blanco” contempla el Programa Nacional de
Formation en Ingenieria de Sistemas de Calidad y Ambiente, el cual administra el Laboratorio de Anélisis
Instrumental; cabe resaltar que ningun area de la institucion posee un Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC), por lo que el objetivo de esta investigacion fue disfiar un Sistema de Gestion de Calidad en el
mencionado laboratorio, para lo cual se realizo el diagndstico de su situacién actual utilizando técnicas,
instrumentos y herramientas tales como: observacion directa, lista de chequeo, diagrama causa - efecto,
matriz FODA, entre otros, permitiendo detectar las oportunidades de mejoras y necesidades existentes en
el laboratorio de andlisis instrumental, procediéndose a disefiar el SGC abarcando los aspectos
organizacionales y la mayoria de los aspectos técnicos. Se elaboro el manual de la calidad y el manual de
procedimientos para el laboratorio, ofreciendo el servicio “Determinacion del pH”, basado en la Norma
ISO 17025:2005, a fin de garantizar la confiabilidad de los resultados en la prestacion del servicio. Se
concluye que la implementation del Sistema de Gestion de Calidad refleja el compromiso de los
trabajadores del laboratorio en cuanto a la filosofia del mejoramiento continuo en pro de la construccion
de una nueva universidad, la garantia de servicios de calidad para las investigaciones internas y en un
futuro, el servicio a las comunidades e industrias. Se recomienda calibrar los equipos, situacién que permite
la oferta de servicios y de esta manera implantar completamente el SGC disefiado segin la Norma ISO
17025: 2005, para lograr la acreditacion de los ensayos del laboratorio.
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System of quality management for the laboratory of instrumental analysis of a university based on
iso 17025: 2005

Abstract

The Universidad Politecnica Territorial "Andres Eloy Blanco” contemplates the National Program of
Formation in Engineering of Systems of Quality and Environment, which administers the Laboratory of
Instrumental Analysis; It should be noted that no area of the institution has a Quality Management System
(QMS), so the objective of this research was to design a Quality Management System in the aforementioned
laboratory, for which the diagnosis of its current situation using technigues, tools and tools such as: direct
observation, checklist, cause - effect diagram, SWOT matrix, among others, allowing to detect
opportunities for improvements and needs in the instrumental analysis laboratory, proceeding to design the
QMS covering the organizational aspects and most of the technical aspects. The quality manual and the
procedure manual for the laboratory were prepared, offering the "pH Determination" service, based on the
ISO 17025: 2005 Standard, in order to guarantee the reliability of the results in the provision of the service.
It is concluded that the implementation of the Quality Management System reflects the commitment of
laboratory workers regarding the philosophy of continuous improvement in favor of the construction of a
new university, the guarantee of quality services for internal investigations and in a future, service to
communities and industries. It is recommended to calibrate the equipment, a situation that allows the offer
of services and thus fully implement the QMS designe according to ISO 17025: 2005, to achieve the
accreditation of laboratory tests.
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Introduccioén

Un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) representa la estructura (responsabilidades, recursos,
actividades y procedimientos) de una organizacion para alcanzar la calidad total. Las normas ISO surgen a
fin de estandarizar los Sistemas de Gestion de Calidad y las ISO 9000 son un conjunto de normas editadas
y revisadas periddicamente por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) para el
Aseguramiento de la Calidad de los procesos. De este modo, se consolida a nivel internacional el marco
normativo de la gestion y control de la calidad. La norma ISO 17025 por su parte, tiene su origen en la
guia 1SO /IEC 25 y en la norma EN 45001, ambas referidas a laboratorios de ensayo y calibracion que
practican el aseguramiento de la calidad en sus analisis, de manera de normalizar este ambito.Las
universidades no escapan de normalizar sus procesos en pro de un mejor funcionamiento, que
evidentemente se vera reflejado en la calidad de la ensefianza, siendo la Universidad Politécnica

Territorial de Lara “Andrés Eloy Blanco (UPTAEB)” una de las casas de estudios en el pais en egresar
ingenieros en sistemas de calidad y ambiente, razon para enmarcarse en un Sistema de Gestion de Calidad
y, sobretodo, en el laboratorio de andlisis instrumental, poseedor de equipos de alta tecnologia y personal
de gran experiencia, de manera de convertirse en un ensayo para el andlisis y medicion capaz de ofrecer
servicios competitivos y consolidar su autofinanciamiento.

Para la consecucion de los objetivos del presente trabajo, se realizd una investigacion de tipo
documental y de campo, de disefio no experimental, transeccional, descriptivo y explicativo, que permitio
recaudar la informacidn necesaria para realizar un diagnéstico inicial donde se determin6 la documentacién
necesaria para el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, para posteriormente,
luego de un proceso de analisis y sintesis, adecuar y validar los procesos de trabajo del laboratorio de
analisis instrumental a la referidanorma.

Objetivo General

Disefar un Sistema de Gestion de la Calidad para el laboratorio de analisis instrumental en el Programa
Nacional de Formacion de Ingenieria en Sistemas de la Calidad y Ambiente de la Universidad Politécnica
Territorial de Lara “Andrés Eloy Blanco”, basado en la norma ISO 17025:2005.

Especificos

« Diagnosticar el Sistema de Gestion de Calidad actual del laboratorio respecto al grado de adecuacion a
la Norma ISO 17025:2005.

- Formular estrategias de mejoras para normalizar los procesos del laboratorio basadas en la norma 1ISO
17025:2005: politica de la calidad, objetivos de la calidad, procedimientos, instructivos, formatos,
indicadores, entre otros.

« Implantar el Sistema de Gestion de Calidad, disefiado para un servicio piloto del laboratorio para
estructurar el manual correspondiente en un proceso de mejora continua.

Materiales y Métodos

En la Universidad Andrés Eloy Blanco, se dicta actualmente entre otros, el Programa Nacional de
Formacién Ingenieria en Sistemas de Calidad y Ambiente, sin embargo, aun cuando este programa se basa
en los Sistema de Gestion de Calidad y ambiente, la institucion adolece de un Sistema de Gestion de
Calidad normalizado, inclusive en sus laboratorios incluyendo al de analisis Instrumentos los cuales se
presentan entre las debilidades también existe una ausencia de normas y procedimientos de manipulacion
de equipos y del comportamiento del personal de laboratorio; los procedimientos operativos estandar
(POE) relativos a preparacion de soluciones y analisis de muestras, y a la planificacion del
mantenimiento preventivo, calibracion y verificacion de los equipos, a ser ejecutado por el personal



del laboratorio , servicios generales o de mantenimiento mecanico; ademas de no existir siquiera, formatos
para llevar inventarios de soluciones y reactivos, lo cual se hace como una inspeccion periddica antes
de realizar los pedidos correspondientes, asi como tampoco, se tiene normalizado el sistema de
etiquetado de los mismos, desconociéndose su grado de peligrosidad; existe asi mismo, incumplimiento
de las actividades programadas a ser dictadas a los estudiantes, por no llevar una gestion efectiva en los
recursos, personal y ambiente, todo lo cual refleja en sintesis, la ausencia con Sistema de Gestion de
Calidad normalizado en el laboratorio, por tanto es oportuno que en el mismo se evidencien las ventajas de
funcionar con el mismo para optar a la certificacion del mismo y convertirlo en un centro de desarrollo
tecnoldgico, que pudiera prestar un servicio garantizado por SENCAMER, a la comunidad industrial
regional y nacional, con los consiguientes ingresos propios que pudieran fortalecer el cumplimiento de la
mision de la institucion; de donde se deriva la necesidad de realizar el presente trabajo.

Este estudio es de campo, es una propuesta viable que atiende a las necesidades del laboratorio de anélisis
instrumental para adecuarse a la norma ISO 17025:2005, teniendo como base una investigacion
Documental, el disefio es no experimental, exposfacto, transeccional, descriptiva, correlacional y causal
(explicativa).

La unidad de investigacion es el laboratorio de andlisis instrumental del Departamento de Ingenieria en
Sistemas de Calidad y Ambiente de la Universidad Andrés Eloy Blanco. Es un sitio estratégico para el
adiestramiento en determinaciones y analisis fisico- quimico comunes en las industrias pertenecientes al
campo laboral del futuro ingeniero.

Para este estudio, la poblacion interna es el personal que labora en el laboratorio de Andlisis Instrumental,
también forma parte de la poblacion interna a quienes se denominan cliente interno quienes son los 200
estudiantes cursantes de Analisis Instrumental | y Il, que en ese afio de estudio algunos requeriran
caracterizacion de aguas para sus proyectos (servicio que se desea ofrecer). En cuanto a la poblacion
externa estd  constituida por las empresas en industrias del estado Lara adscritas a la Camara de
Industriales del Estado Lara, sin contar las empresas de produccion socialista, comunidades y consejos
comunales también con necesidad de caracterizar sus aguas por falta de data actualizada de las mismas.



Procedimiento

A continuacion, en la Tabla 1, se muestra el procedimiento desarrollado en fases/actividades, con el fin
de dar cumplimiento a los objetivos especificos planteados.

Tabla 1. Procedimiento

Fase

Actividad

Técnicas y/o
instrumentos

Resultado Parcial obtenido

Diagnéstico del SGC
actual del laboratorio
respecto al grado de
adecuacion a la 1SO
17025:2005

Aplicar Lista de Chequeo

Lista de chequeo
Tormenta de ideas.
Diagrama

Caus
a- efecto.

Debes Criticos de la Norma

Establecer las prioridades para el

Disefio del SGC

Formulacion

Disefiar Mision, vision, Politica

de estrategias =~ de | de la calidad, objetivos de la | Mapa de procesos Estrategiasdemejorasaaplicar para I
mejoras  factibles calidad, indicadores. . ' d ional ) P P
para  normalizar los | Identificar los métodos de | Reunllones de adectiacion a fa norma
procesos del | ensayo a ofertar tomando en trabajo. .
laboratorio basadas en | consideracion  los  recursos -Tormenta de @eas.
la norma ISO | disponibles en la universidad y la -Guia d_e ent.rewsta
17025:2005 demanda - Cuestionario
Disefar estrategias de mejoras
para los debes criticos detectados.
Implantacién del | Elaborar  Tos procedimientos,| Revision documental | Manual de
SGC disefiado para | documentos y registros indicados | Observacion directa | procedimientos.
un servicio piloto en la norma. Ciclo PDCA Manual de
del laboratorio para Ejecutar los procesos disefiados calidad del
estructurar el manual laboratorio

correspondiente  en

un proceso de mejora

continua

Fuente: Martinez (2012) Martinez y Mendoza, 2013




Resultados y Discusion

Fase I: Diagnostico del SGC actual del laboratorio respecto al grado de adecuacion a la ISO 17025:2005.
El diagnostico se realizo utilizando una lista de chequeo basada en la Norma 1SO 17025:2005 de la
entidad acreditadora de Espafia. A continuacion en la Tabla 2, se muestran los resultados obtenidos
para cada item de la norma:

Tabla 2. Resultados obtenidos de la Aplicacion de la lista de chequeo basada en la Norma 1SO

17025: 2005
No conforme

ITEM C NC NA | DN NDA NDNA
4.1 Organizacion 13 6 7
4.2 SCG
Generalidades 8 2 6
4.3 Control de Documentos 11 1 10
441 Revision de
Solicitudes Ofertas vy 5 5
Contratos
4.5  Subcontratacion  de ensayos
y calibraciones 4 3 1
4.6 Compras de Servicios y
Suministros 4 1 3
4.7 Servicio al Cliente 2 2
4.8 Quejas 2 2
4.9.1 calibracion no conformes /
4.9.2Control de Trabajos de ensayos. 6 6

4.10 Mejoras

4.11 Acciones Correctivas

4.13 Registros

4.14 Auditorias Internas

1
5
4.12 Acciones Preventivas 3
5
7
7

4,14  Revision por la
direccion

5.2 Personal 10

5.3 Instalaciones y
Condiciones Ambientales

~N| O |Ool N |INJoO|lw|ol|

5.4 generalidades 7

5.4 Métodos de ensayo y calibracion 10

No

5.4.3.2 Validacion Aplic

5.4.6 Estimacion de la incertidumbre
de la medida

5.5 Equipos 14 1 14

55 Materiales de
Referencia




5.6 Generalidades 4 4
5.6.1 Trazabilidad Externa 3 3
5.7 Muestreo 6 4
5.8  Manipulaciones de 5 5
Objetos
Trazabilidad de las Medidas
Calibracion Externa 4 4
Aseguramiento de la
Calidad de los Resultados de
Ensayos y Calibraciones
5.9 Intercomparaciones 3 3
5.9.2 Control de Calidad 1 1
Registros e informes de resultados
5.10 Informe de Resultados 6 6
Total 159 15 143
Porcentaje | 0% 100% 9% 90%

Fuente: Martinez (2012)

Leyenda: C: Conforme; NC: No Conforme; NA: No aplica y entre lo no conforme, se tienen las
siguientes abreviaturas DNI: Documentalmente existe mas no estd implantado; NDA: No definido
documentalmente; NDNA: No definida sistémica alguna ni se realizan actuaciones en cuestion.

Aunque cada uno de estos items tiene varias preguntas, en el cuadro se muestran solo los resultados

generales, en términos absolutos y porcentuales, por lo que se observa que:

La totalidad de las respuestas indicaron un estado de no Conformidad. Para especificar el grado de no
conformidad se realizarén algunas consideraciones de manera de determinar en qué estado estaba el
Sistema de Gestion de Calidad, ya que en algunos casos, puede existir documentacion, o, pueden
existir algunos avances pero no se han implantado, sin embargo, en el caso de este laboratorio, los
avances no son perceptibles, obteniendo un 100% de no conformidad, del cual el 90 % esta bajo la
modalidad NDNA (No documentalmente definido ni se realizan actuaciones en cuestion).

De lo expuesto anteriormente, se deriva que el Laboratorio de andlisis instrumental no posee un SGC,
por lo que se realiz6 una tormenta de ideas con los trabajadores para determinar las causas de tal

situacion, a través de un diagrama Causa- Efecto (Figura 1).
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Figura 1. Diagrama Causa- Efecto: Ausencia de un SGC en el Laboratorio de Analisis Instrumental de la UPTAEB

Fuente: Martinez (2012)

En funcion de los resultados de la Figura 1, se decidié comenzar a disefiar el SGC desde los aspectos

organizacionales hasta los técnicos.

Fase Il: Formulacion de estrategias de mejoras para normalizar los procesos del laboratorio basadas en
la norma 1SO 17025:2005: Politica de la calidad, objetivos de la calidad, procedimientos, instructivos,

formatos, indicadores, entre otros.

Con los resultados del diagnostico se realiz6 un plan de accién para disefiar el SGC del Laboratorio

obteniéndose el Disefio del plan estratégico:



Tabla 3. Concepto Estratégico del Laboratorio de Andlisis Instrumental

Mision
"Somos un laboratorio de una Universidad publica de caracter humanista con
corresponsabilidad social y ambiental, comprometido a ofrecer un servicio a la comunidad
estudiantil en pro de la generacion y transformacion del conocimiento cientifico y tecnoldgico,
asi como también, servicio a la comunidad externa con transparencia y responsabilidad,
cumpliendo con los requisitos de calidad de manera de garantizar la toma de decisiones,
utilizando las tecnologias adecuadas, disponibles y accesibles".

Vision
“Superar las expectativas de nuestros usuarios respecto a los servicios en términos
de eficiencia, oportunidad y confidencialidad, utilizando al maximo la Tecnologia disponible
y desarrollando nuestro recurso humano y, de esta manera, para 2020 liderar la red de
laboratorios Universitarios de la Regién y coordinar iniciativas de investigacion.

Politica

El laboratorio de analisis instrumental de la universidad politécnica territorial de Lara " Andrés
Eloy Blanco" ha establecido como politica de calidad: prestar un servicio con el uso de equipos
altamente confiables ,mantenidos oportunamente y de forma adecuada , todo enmarcado en un
ambiente apto para el trabajo y minimizando los impactos al medio ambiente; el
autofinanciamiento del laboratorio viene dado por el mantenimiento continuo y sistematico del
SGC, alcanzando de esta manera, ofrecer un excelente servicio tanto a nuestros clientes
internos como externos

Fuente: Martinez (2012)

Se establece procedimiento de Control Metrologico de los Equipos de Seguimiento y Medicion
(PRAI008), y de igual manera se realizd la actualizacidn del inventario del almacén de reactivos, Se
registraron 981 envases de quimicos que sumaron un total de 301 reactivos, se documento el almacén con
las hojas de seguridad. se disefid el procedimiento de “Adquisicion, Recepcion y Almacenamiento de
Reactivos del Laboratorio” (PRAIO03) que facilita el suministro de reactivos a los laboratorios de la
universidad incluyendo el laboratorio de analisis instrumental, se establecié un sistema de inventario
electrénico donde se cargan las salidas y entradas de insumos, hojas de seguridad y el orden, permitiendo
de esta manera, cumplir con los requisitos de la norma y facilitar la trazabilidad de las mediciones bajo
un sistema de almacenaje por colores.

Paralelamente se estimd, la demanda de los analisis de aguas en la region mediante la data de la camara
de industriales y tipo de actividad econdmica con esta informacion y los recursos con que cuenta la
universidad se estiman los posibles analisis de aguas a ofertar para establecer el manual del SGC. Los
tres (3) analisis de aguas estimados con mayor demanda son: determinacion de pH seguido por la
Demanda Bioquimica de oxigeno (DBO) y sdlidos suspendidos totales. Esta informacion es de gran
utilidad porque permite priorizar las acciones, Una vez levantada la informacion de los métodos de
ensayo y analizado los requerimientos de cada uno y comparado con los recursos disponibles, los analisis
con mayor probabilidad de ser realizados en la actualidad en el laboratorio por contar con los equipos,
recurso humano y reactivos, asi como también, aquellos para los cuales se dispone de mayor dotacién es
la “Determinacion de pH,” otros ensayos requieren soluciones de referencia o calibracion de la balanza
situacién no conforme en el laboratorio. Fase Ill: Implantacién del Sistema de Gestion de Calidad
disefiado para un servicio piloto del laboratorio para estructurar el manual correspondiente en un proceso
de mejora continua.



Esta fase consiste en la elaboracion de los procedimientos, documentos y registros indicados en la
norma y ejecutar los procesos disefiados, para lo cual se propone una estructura interna del laboratorio,
de la siguiente manera: un Director Técnico, un Supervisor de Laboratorio, un coordinador de calidad y
los analistas, cuyas funciones se definen en el manual de calidad.

Tomando como premisa esta estructura, se comienza a disefiar cada uno de los procedimientos,
estableciendo responsabilidades y actividades a realizar por cada uno de los miembros de la organizacion
a acreditar que es el Laboratorio de analisis instrumental, se comienza a disefiar el manual de calidad en

funcion de lanorma, de labibliografiay de los antecedentes disponibles, y en esta medida, se elaboran
los procedimientos y los registros.

En esta etapa del disefio del Sistema de Gestion de Calidad, se detectaron necesidades primordiales en
el laboratorio, como la adquisicion de reactivos, la imperante necesidad de calibrar algunos equipos, ya
que sin el cumplimiento de un plan de calibracion no pueden emitirse resultados confiables y mucho
menos capaces de incidir en tomas de decisiones. A este respecto, el laboratorio cuenta con tres (03)
equipos altamente sofisticados que estdn desinstalados, cuya puesta en funcionamiento y respectiva
calibracion es requerida por la comunidad universitaria en pleno y por lacomunidad del estado Lara, para
asi poder cumplir con los programas de las unidades curriculares y prestar servicios de gran envergadura,
los cuales permitiran la investigacion y proporcionaran prestigio a la UPTAEB.

En esta Fase se disefia toda la documentacion necesaria para ofertar el analisis de Determinacion de pH,
a excepcion del procedimiento de compras y estimacion de incertidumbre, se establece el Manual de
Calidad del Laboratorio, el cual es el Documento Rector del SGC del Laboratorio de Analisis
Instrumental bajo el codigo MCAI001



Conclusiones

El Laboratorio de anélisis instrumental de la Universidad Andrés Eloy Blanco, no habia declarado su
filosofia de gestion estratégica: Mision, Vision, Politica y Objetivos de la calidad. Al respecto, se regia
por los de la Universidad.

El diagndstico realizado basado en la Norma ISO 17025:2005, mostré un 100 % de no conformidad
en la documentacion y actividades del laboratorio, el 90 % de las cuales, no tenia documentos y acciones
que conllevaran al cumplimiento de los requisitos, por lo que se decidié comenzar el disefio del Sistema
de Gestion de Calidad declarando su concepto estratégico: Mision, Vision, Politica y objetivos de calidad
del laboratorio en consonancia con los de la Universidad Andrés Eloy Blanco y con el servicio que se
espera ofertar.

Se elaboré una estrategia para disefar el Sistema de Gestion de Calidad que abarcara la mayor cantidad de
requisitos posibles comenzando por la planificacién estratégica, seguido por la puesta en orden en el
almacén de reactivos para saber exactamente con lo que se cuenta y de esta manera, determinar cuéles
servicios se pueden ofertar con los recursos disponibles en la universidad, abordando todos los aspectos
organizacionales y algunos técnicos de la norma.

El Sistema de Gestion de Calidad disefiado muestra el compromiso de los trabajadores del laboratorio de
analisis instrumental y del Dpto. de Sistemas de Calidad y Ambiente en cuanto a la filosofia del
mejoramiento continuo, hacia la construccién de una nueva universidad y en consecuencia un nuevo pais,
en virtud de garantizar a los estudiantes servicios de calidad para sus investigaciones y en un futuro no muy
lejano el servicio a la comunidad externa a la universidad.

Recomendaciones

Implantar el Sistema de Gestion de Calidad disefiado segun la Norma ISO 17025: 2005 por completo para
lograr la Acreditacion del laboratorio y la certificacion del mismo.

Calibrar los equipos, ya que esta exigencia es la parte fundamental para el arranque definitivo de la oferta
de servicios, al poder establecer las incertidumbres de las mediciones y cumplir con los requisitos técnicos
de la norma, ademas de tener mayor amplitud en la oferta de los métodos de ensayos a realizar.

Designar las personas a ocupar los cargos clave en el laboratorio, para la aprobacién de la documentacion
disefada.

Cumplir los programas de ajustes y calibraciones de los equipos.

Cumplir el plan de auditorias internas y externas para verificar y dar seguimiento a las acciones
implantadas.
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