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RESUMEN

El Laboratorio de Pruebas Especiales de la Facultad de Ingenieria con miras de
garantizar la calidad de los servicios ofrecidos y de buscar un reconocimiento ante la
Industria Petrolera, realizdé el proyecto “Disefio y Documentacion del sistema de
calidad del laboratorio de Pruebas Especiales de la Facultad de Ingenieria” basado
en las directrices establecidas por la norma NTC-ISO 9001 (2008) y la NTC GP 1000,
que establece los requisitos para los sistemas de gestion de calidad y la NTC-ISO
17025 (2005),que establece los requisitos generales para la competencia en la
realizaciéon de ensayos o de calibraciones, estableciendo una politica de calidad
acorde con las expectativas y metas del Laboratorio, como primer paso para el

disefio del Sistema de Gestidn de Calidad.

El diagndstico realizado para el Laboratorio muestra una estructura organizativa y
jerarquizada basada en resoluciones y acuerdos de aspecto legal emanados por la

Universidad Surcolombiana y el Gobierno Nacional en General.

Con base en esta estructura se diseid el Sistema de Gestion de Calidad enfocado a
la venta de servicios, el cual se soporta con toda una documentacion que incluye
como documento directriz el Manual de Gestién de Calidad en donde se especifican
los requisitos de calidad exigidos por la norma y acoplados al Laboratorio. Como
documentos de apoyo al Manual de Gestién de Calidad fueron desarrollados el
Manual de Procedimientos, el Manual de Funciones y el Manual de Procedimientos

Operativos de Gestidn de Calidad.



En el Manual de Procedimientos de Gestién de la Calidad, se detalla la metodologia
gue se debe seguir para el buen desarrollo de todas las actividades involucradas en
el manejo del Laboratorio, para lo cual se disefiaron formatos que seran tomados

como registro de calidad en cada caso.

Las funciones y responsabilidades del personal adscrito al Laboratorio son

presentadas en el Manual de Funciones.

Finalmente, se registra en el Manual de Procedimientos Operativos, la metodologia
para la realizacion de las pruebas técnicas basadas en la normalizacion técnica
estandarizada, con el objeto de facilitar su aplicacion con el Sistema de

Aseguramiento de la Calidad propuesto.

La realizacién del proyecto “Disefio y Documentacion del sistema de calidad del
Laboratorio de Pruebas Especiales de la Facultad de Ingenieria”, tiene como objetivo
final, dar el soporte documental al Laboratorio de Pruebas Especiales para

posteriormente iniciar la implantacién y la gestidn del proceso de certificacién.



ABSTRAC

Special Testing Laboratory of the Faculty of Engineering seeks to ensure the quality
of services offered and create an appreciation of the Petroleum Industry, conducted
the project "Design and Documentation of the quality system of the laboratory
testing of the power of special engineering "based on the guidelines established by
the NTC-ISO 9001 standard. This establishes the requirements for quality
management systems and the NTC-ISO 17025. This standard establishes general
requirements for competence in the conduct of tests or calibrations, establishing a
Quality Policy in line with expectations and goals of the Laboratory as a first step in
the design of the System Quality Assurance.

Was designed the Quality Assurance System focuses on sales of services, which is
supported with documentation that includes as a guideline document the Manual of
Quality Assurance which specifies the quality requirements of the standard and
coupled to Lab. As supporting documents to the Manual on Quality Assurance
developed the Manual of Procedures for Quality Assurance, Manual Functions and

Operating Procedures Manual.



INTRODUCCION

La calidad sigue adquiriendo importancia como factor del éxito en el mercado, y
para eso se cuenta con normas de estandares internacionales como las ISO 9000
encargados de especificar los requisitos para preparar y valorar un sistema de
gestion que asegure que la empresa proporciona productos que satisfagan los
requerimientos de sus clientes. Adicionalmente, para el aseguramiento de calidad
de los laboratorios de calibracion y/o ensayo, los lineamientos adecuados se
encuentran en la norma ISO 17025, la cual cuenta con una serie de elementos
generales para la operacion confiable (metroldgicamente hablando) y el

aseguramiento de la calidad de las calibraciones y/o ensayos.

El Laboratorio de Pruebas Especiales de la Facultad de Ingenieria ha estructurado e
implementado un Sistema de Gestidon de Calidad enfocado a prestar un mejor
servicio a sus clientes, investigadores y al recurso humano que lo conforma,
orientando el desarrollo de todas las actividades en un escenario de calidad,
gracias al compromiso de la alta direccién y de su personal. El logro de esta filosofia
estd centrado en aplicar a la Gestion de Calidad, los principios y valores del

Laboratorio

El disefio del Sistema de Aseguramiento de la Calidad presentado en este trabajo
puede considerarse como una primera etapa de un proceso continuo de
mejoramiento, supervisién, verificacién y actualizacién a través de todas sus
operaciones relacionadas con la venta de servicio, investigacidn y educacion

continuada.



1. JUSTIFICACION
El Laboratorio de Pruebas Especiales de la Universidad Surcolombiana presta
servicios a la industria petrolera ceilido por normas estandar de calidad establecidas
por la misma industria como la ASTM, API, entre otras, las cuales regulan todas las

pruebas y equipos relacionados con la industria.

Actualmente la organizacion internacional de normalizacién abarca todos los
intereses internacionales de normas y guias, especialmente en su serie de normas
ISO 9001 e ISO 17025, las cuales describen la manera de llevar adelante el desarrollo
del sistema de gestion de calidad garantizandole al cliente la capacidad del

laboratorio para proporcionar de forma coherente su producto.

Entendiendo la importancia que tiene la implementacién de un sistema de calidad
es necesario resaltar que este trabajo pretende de acuerdo a los normas y esquemas
presentados, implantar un sistema de calidad tan amplio como sea necesario para
asegurar que todos y cada uno de los procedimientos y elementos del laboratorio
sean conformes con los requisitos necesarios para cumplir con un sistema de

calidad.



2. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El sistema de Gestion de Calidad consiste en tener y seguir un conjunto de acciones
planificadas y sistematicas, implantadas dentro del sistema de calidad de la
empresa. Estas acciones deben ser demostrables para proporcionar la confianza
adecuada (tanto a la propia empresa como a los clientes) de que se cumplen los
requisitos del Sistema de la Calidad.

Para conseguir el cumplimiento de estos requisitos, es necesario desarrollar un plan
de aseguramiento de calidad especifico que se aplicard durante la planificacién del
proyecto de acuerdo a la estrategia de desarrollo adoptada en la gestion del
proyecto. En el plan de aseguramiento de calidad se reflejan las actividades de
calidad a realizar (normales o extraordinarias), los estdndares a aplicar, los
productos a revisar, los procedimientos a seguir en la obtencion de los distintos
productos durante el desarrollo y la normativa para informar de los defectos
detectados a sus responsables y realizar el seguimiento de los mismos hasta su
correccion.

El grupo de aseguramiento de calidad participa en la revisién de los productos
seleccionados para determinar si son conformes o no a los procedimientos, normas
o criterios especificados en las normas NTC ISO 9001(2008), NTC GP 1000 e ISO
17025(2005), encargadas de dar los pardmetros y orientacion necesaria para

implementar de una forma adecuada el Sistema de Calidad.

2.1 NORMAS ISO

La Organizacién Internacional para la Estandarizacion, ISO por sus siglas en inglés
(International Organization for Standardization), es una federacion mundial que

agrupa a representantes de cada uno de los organismos nacionales de



estandarizacién (como lo es el IRAM en la Argentina), y que tiene como objeto

desarrollar estdndares internacionales que faciliten el comercio internacional.

Cuando las organizaciones tienen una forma objetiva de evaluar la calidad de los
procesos de un proveedor, el riesgo de hacer negocios con dicho proveedor se
reduce en gran medida, y si los estandares de calidad son los mismos para todo el
mundo, el comercio entre empresas de diferentes paises puede potenciarse en

forma significativa —y de hecho, asi ha ocurrido —.

Durante las ultimas décadas, organizaciones de todos los lugares del mundo se han
estado preocupando cada vez mas en satisfacer eficazmente las necesidades de sus
clientes, pero las empresas no contaban, en general, con literatura sobre calidad
que les indicara de qué forma, exactamente, podian alcanzar y mantener la calidad

de sus productos y servicios.

De forma paralela, las tendencias crecientes del comercio entre naciones reforzaba
la necesidad de contar con estandares universales de la calidad. Sin embargo, no
existia una referencia estandarizada para que las organizaciones de todo el mundo
pudieran demostrar sus practicas de calidad o mejorar sus procesos de fabricacién o

de servicio.

Teniendo como base diferentes antecedentes sobre normas de estandarizacién que
se fueron desarrollando principalmente en Gran Bretafia, la I1SO cred y publicd en
1987 sus primeros estdndares de direccion de la calidad: los estandares de calidad

de la serie 1ISO 9000.



Las normas I1SO 9000 han cobrado mayor relevancia internacional en la Ultima

décaday en la actualidad es utilizada en mas de 120 paises.

Estas normas requieren de sistemas documentados que permitan controlar los
procesos que se utilizan para desarrollar y fabricar los productos. Estos tipos de
sistemas se fundamentan en la idea de que hay ciertos elementos que todo sistema
de calidad debe tener bajo control, con el fin de garantizar que los productos y/o

servicios se fabriquen en forma consistente y a tiempo.

Las ISO 9000 no definen cémo debe ser un Sistema de Gestion de Calidad de una
organizacion, sino que ofrecen especificaciones de como crearlo e implementarlo;
éste sera diferente en funcion de las caracteristicas particulares de la organizacion y

SUS procesos.

Las normas ISO 9000 estdan conformadas entre otras por tres grandes apartados:

ISO 9000:2005, Sistemas de Gestion de Calidad: Principios y vocabulario.
ISO 9001:2008, Requisitos de los Sistemas de Gestion de Calidad

ISO 9004:2000, Recomendaciones para llevar a cabo las mejoras de calidad

Las caracteristicas mas importantes y novedosas de esta serie son:

, La orientacién hacia el cliente

, La gestion integrada

, El énfasis en el proceso de negocios

, Laincorporacién de la mejora continua

, La medicidn de la satisfaccion del cliente
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2.1.1 Norma ISO 9001:2008

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad, cuando una organizacién:

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

b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables.

La Norma ISO 9001:2008 ha reducido significativamente los requisitos de
documentacién y establece menos preceptos que la versién 1994 de la misma
norma. Permite mayor flexibilidad a la organizacién en cuanto a la forma que escoge
para documentar su sistema de gestion de la calidad (SGC). Esto permite que cada
organizacién desarrolle la minima cantidad de documentaciéon necesaria a fin de
demostrar la planificacion, operacién y control eficaces de sus procesos y la
implementacion y mejora continua de la eficacia de su SGC.

Se debe hacer énfasis en el hecho de que la Norma I1SO 9001 requiere (y siempre ha
requerido) un “sistema de gestion de la calidad documentado”, y no un “sistema de
documentos”.

Esta norma internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos
cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la
calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza

recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se

11



transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente

el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del

siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la

identificacion e interacciones de estos

procesos, asi como su gestion, puede

denominarse como "enfoque basado en procesos".

Para lograr establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion

de la calidad y mejorar continuamente su eficacia es necesario cumplir con los

requisitos estipulados en la Norma Internacional. A continuacién se presenta un

esquema de los parametros establecidos
respectivo apartado.
2.1.1.1 Requisitos Norma I1SO 9001

El apartado 4 de la norma corresponde a
organizacién

por la norma cada uno clasificado en su

los Requisitos generales que requiere la

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 REQUISITOS GENERALES

Identificacion, secuencia e interaccion de
los procesos. Definir métodos de control,
seguimiento y medicion de los procesos,
fijar acciones para alcanzar los objetivos
planificados. Debe asegurarse el control
de los procesos subcontratados.

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.2.1 Generalidades

La documentacion debe incluir
declaracion de politica y objetivos,
manual de calidad, procedimientos

documentados, registros.

4.2.2 Manual de la Calidad

Contendra descripcién, requisitos vy
ambito del sistema, procedimientos o
referencia a los mismos, descripcion de la
interaccion entre los procesos

12




4.2.3 Control de la documentacion

Edicidn, Revision, aprobacién
documentos y control documentos
obsoletos

4.2.4 Control de los registros

Ubicacién, archivo, tiempo de archivo,
control acceso

Los comentarios siguientes pretenden ayudar a comprender la intencién de los
requisitos generales de documentacion de la Norma Internacional.

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DE LA
DIRECCION

Comunicacion a la organizacién, definir politica
y objetivos de calidad, revisiones sistema y
disponibilidad de recursos.

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE

Identificar, definir 'y comprender las
necesidades y requisitos del cliente

5.3 POLITICA DE CALIDAD

Coherente con objetivos, sometido a revisién.
Compromiso de Mejora. Revisada
continuamente

5.4 PLANIFICACION

5.4.1 Objetivos

Documentar objetivos (consecuentes con
politica y con mejora continua). Deben ser
medibles.

5.4.2 Planificacion de la Calidad

Documentada y consecuente con el resto
requisitos.

‘5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION |

‘5.5.1 Responsabilidad y autoridad

HDefinir responsabilidades y autoridad |

5.5.2 Representante de la Direccién

Miembro de la alta Direccidon. Control vy
Seguimiento Sistema.

‘5.5.3 Comunicacién interna

HComunicacién horizontal y vertical |

5.6 REVISION POR LA DIRECCION

Se tendrd en cuenta: Auditorias, voz del
cliente, seguimiento objetivos, proceso,
productos y/o servicio, acciones correctoras y
preventivas

13




6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE RECURSOS

“Identificar y aportar recursos

6.2 RECURSOS HUMANOS

|

6.2.1 Generalidades

Definir y comunicar funciones

responsabilidad del personal

y

6.2.2 Competencia, toma de
conciencia y formacion

Determinar necesidades de formacion, facilitar
y evaluar eficacia de la formaciéon. Mantener
registros.

Sensibilizar a toda la organizacion sobre
importancia Politica de Calidad, Impacto del
trabajo en la calidad, mejora,
responsabilidades, consecuencias

6.3 INFRAESTRUCTURA

Espacio de trabajo, equipos, mantenimiento,
servicios de apoyo

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

Salud e Higiene, Métodos de Trabajo, Etica,
Condiciones Ambientales

7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA
REALIZACION DEL PRODUCTO

Identificar y gestionar los procesos que afectan
a la calidad de los productos y/o servicios. Se
deben definir  métodos control proceso,
parametros, normas, mediciones.

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON

EL CLIENTE

7.2.1 Determinacion de los
requisitos relacionados con el
producto

Identificar requisitos de cliente, incluidos los
legales.

7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el producto

Requisitos definidos y documentados, registro
pedidos verbales, resolver diferencias

7.2.3 Comunicacion con el cliente

Informacién producto y/o servicio, voz del
cliente, pedidos

7.4 COMPRAS

7.4.1 Proceso de Compras

Evaluacién y seleccién de proveedores.

14




7.4.2 Informacion de las compras

Requisitos, métodos, documentacion.

7.4.3 Verificacidn de los productos
comprados

Verificacidn de los productos y/o servicios.

7.5 PRODUCCION Y DE PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1 Control de la produccién y de
la prestacion del servicio

Mantenimiento, entorno de trabajo, normas
de trabajo, medicién, estado

7.5.2 Validacion de los procesos de

., ., Identificacion  procesos especiales, Pre-
la produccion y prestacion del e s
. . cualificacion procesos
servicio
Identificacion  producto o servicio. La

7.5.3 Identificacidn y trazabilidad

trazabilidad se implantaréa cuando sea un
requisito especificado.

7.5.4 Propiedad del cliente

Verificacion, Almacenamiento, Conservacion,
Comunicacidén con el Cliente

7.5.5 Preservacion del producto

Manipulacion,
entrega

embalaje, almacenamiento,

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS
DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION.

Establecer procesos para asegurarse de que el
seguimiento y medicion pueden realizarse y

se realizan de una manera coherente con los
requisitos de seguimiento y medicién.
Controlar, calibrar, conservar, manejar vy
almacenar los equipos de medicién y prueba.

15




8 MEDIDA, ANALISIS Y MEJORA

8.1 GENERALIDADES

El proceso de analisis y medicion debe
demostrar la eficacia de la gestion y la
mejora del sistema de gestion de calidad.

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Seguimiento Satisfaccion o Insatisfaccién
Cliente

8.2.2 Auditorias internas

Seguimiento Sistema, Procesos y Producto

8.2.3 Seguimiento y medicion de
los procesos

Medicién y seguimiento del proceso para
asegurar su capacidad

8.2.4 Seguimiento y medicién del
producto

Se debe verificar el cumplimiento de los
requisitos especificados para el producto y/o
servicio

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO
CONFORME

Bloqueo producto no conforme

Analisis de No Conformidades
Destino producto no conforme:

Reparado

Aceptados mediante permiso
Recalificados

Rechazados

Concesiones de Clientes

16




Efectividad y adecuaciéon del sistema de

gestién de calidad

8.4 ANALISIS DE DATOS . .
Tendencias en las operaciones de proceso

Satisfaccion y/o insatisfaccidn del Cliente

8.5 MEJORA

8.5.1 Mejora Continua ||Mejora Continua

Eliminar 'y Reducir causas de No

8.5.2 Accion correctiva Conformidad

Eliminar y Reducir causas potenciales de No

8.5.3 Accidn preventiva Conformidad

2.1.2 NORMA ISO 17025:2005

La norma ISO 17025:2005 es la norma que contiene los requerimientos que los
laboratorios de calibracién y ensayo tienen que cumplir si desean demostrar que
funcionan con un sistema de calidad, son técnicamente competentes y pueden
generar resultados validos.

Esta Norma se constituye como la guia para la evaluacion de la conformidad de los
requisitos para calidad y competencia aplicable a todos los laboratorios,
independientemente de la naturaleza del ensayo y/o la calibracién que se realice.
Proporciona las herramientas y la estructura para que el laboratorio pueda generar

confianza a sus clientes mejorando su competitividad y productividad.

Beneficios de la implementacién de la norma ISO 17025:

e Brindar confianza a sus clientes (internos y externos) de la competencia del

laboratorio frente a la ejecucién de ensayo y/o calibraciones.

17




Mantener un sistema de gestion de la calidad orientado a asegurar la calidad
del resultado.

Detectar oportunamente las no conformidades del sistema y establecer las
acciones correctivas pertinentes, asi como prevenir las potenciales fallas que
puedan afectar al mismo.

Contar con personal capacitado, con habilidades técnicas y de gestién, que le
permita mejorar continuamente, satisfaciendo los objetivos de la empresa.

Lograr la optimizacion de los recursos administrados por el laboratorio.

2.1.2.1 Requisitos ISO 17025:2005

Los aspectos a tener en cuenta fueron los planteados en la norma, tales como:

Los requisitos de gestion, que abarcan: organizacion, sistema de gestién de la
calidad, control de la documentacidn, revisidn de solicitudes, licitaciones y
contratos, subcontratacion de ensayos, adquisicion de servicios, reclamos,
control de trabajos no conformes, acciones preventivas y correctivas, control
de registro, auditorias internas y revisiones por la Direccion.

Los requisitos técnicos, que tienen en cuenta personal, instalaciones vy
condiciones ambientales, métodos de calibracion y ensayo, validacién de
métodos, equipos, trazabilidad de las mediciones, manejo de muestras,
manejo de los objetos de ensayo, aseguramiento de la calidad de los

resultados e informe de los resultados.

Todo lo anterior permitio la elaboracién del manual de calidad, los manuales de

procedimientos y las instructivas correspondientes a utilizar en el trabajo diario.
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2.1.3 NORMA TECNICA DE CALIDAD EN LA GESTION PUBLICA NTCGP 1000:2004
Esta norma esta dirigida a todas las entidades, y tiene como propdsito mejorar su
desempefio y su capacidad de proporcionar productos y/o servicios que respondan a
las necesidades y expectativas de sus clientes.

La orientacidon de esta norma promueve la adopcion de un enfoque basado en los
procesos, el cual consiste en identificar y gestionar, de manera eficaz, numerosas
actividades relacionadas entre si. Una ventaja de este enfoque es el control continuo
gue proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales que hacen parte
de un sistema conformado por procesos, asi como sobre su combinacién e
interaccion.

Como base para la elaboracion de este documento se han empleado las normas
internacionales de la serie I1ISO 9000:2000 sobre gestion de la calidad. En esta
medida, la implementacidon de la presente norma permite el cumplimiento de la
norma internacional ISO 9001:2000, puesto que ajusta la terminologia y los
requisitos de ésta a la aplicacion especifica en las entidades. Sin embargo, la
presente norma integra requisitos y conceptos adicionales a los del estandar ISO. En
la siguiente tabla se presenta una correlacion entre los requisitos de esta normay

los de la 1ISO 9001:2008.
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CORRESPONDENCIA ENTRE ESTA NORMA Y LA NORMA ISO 9001: 2000

Norma tecnica de sistema de gestion dela

calidad para la rama ejecutiva del poder publicoy

otras entidades prestadoras de servicios. IS0 9001: 2000
Requisitos
Tema Numeral Tema Nu:l'ler

Introduccidn 1 Introduccin 0

Generalidades 1.1 Generalidades 0.1
1.1 Enfoque basado en procesos 0.2

Relacién con la Norma ISO 9004 0.3

Principios de gestion de la calidad para 1.2

la rama ejecutiva del poder piblico y

otras entidades prestadoras de sewicios

Compatibilidad con otros sistemas de 1.3 Compatibilidad con ofros sistemas de| 0.4

gestion gestion

Objeto y campo de aplicacion 2 Objeto y campo de aplicacion 1

Objeto 2.1 Generalidades 1.1

Aplicacion 2.2 Aplicacion 1.2

Referencias normativas 2

Términos y definiciones 3 Términos y definicionas 3

Sistema de gestion de la calidad 4 Sistema de gestion de la calidad 4

Requisitos generales 4.1 Requisitos generales 4.1

Gestion documental 4.2 Requisites de la documentacion 4.2

Generalidades 4.21 Generalidades 4.21

Manual de la calidad 422 Manual de la calidad 422

Control de documentos 423 Control de los documentos 423

Control de los registros 4.24 | Control de los registros 4.2.4

Responsabilidad de la direccion 5 Responsabilidad de la direccion 5

Compromiso de la direccion 5.1 Compromiso de la direccion 5.1
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Morma técnica de sistema de gestion de la

calidad para la rama ejecutiva del poder publico y

otras entidades prestadoras de servicios. IS0 9001: 2000
Requisitos
Tema Numeral Tema Nu:l'ler
Enfoque al cliente 5.2 Enfoque al cliente 52
Bolitica de la calidad 5.3 Politica de la calidad 5.3
Planificacion 5.4 Planificacion 5.4
Objetivos de la calidad 5.4.1 Objetives de la calidad 5.4.1
Planificacion del sistema de gestion de 5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de | 5.4.2
la calidad la calidad
Hesponsatl:-i’lidad, autoridad y 5.5 Hespopsap'ﬂ]dad, autoridad y 5.5
comunicacion comunicacion
Besponsabilidad y autoridad 5.5.1 Besponsabilidad y autoridad 551
Representante de la direccidn 5.5.2 Representante de la direccion 5.5.2
Comunicacion interna 5.5.3 Comunicacion interna 5.5.3
Bevision por la direccian 5.6 Revision por la direccion 5.6
Generalidades 5.6.1 Generalidades 5.6.1
Informacion para la revisién 5.6.2 Informacién para la revisién 5.6.2
Besultados de la revision 5.6.3 Resultados de la revision 5.6.3
Gestion de los recursos 6 Gestion de los recursos 6
Provisidn de recursos 6.1 Provisién de recurses 6.1
Talento humano 6.2 Recursos humanos 6.2
Generalidades 6.2.1 Generalidades 6.2.1
Competencia, toma de conciencia y 6.2.2 Competencia, toma de conciencia y | 6.2.2
formacion formacién
Infraestructura 6.3 Infraestructura 6.3
Ambiente de trabajo 6.4 Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto y/o prestacién 7 Realizacion del producto 7
del servicio.
Planificacion de la realizacion del 7.1 Planificacion de la realizacion del 7.1
producto y/o prestacidn del servicio producto
Procesos relacionados con el cliente 7.2 Procesos relacionados con el cliente 7.2
Determinacion de  los  requisitos 7.21 Determinacion de los  requisitos | 7.2.1
relacionados con el producto y/o semvicio relacionados con el producto
Bevision de los requisitos relacionados 7.22 Revision de los requisitos relacionados | 7.2.2
con el producto y/o servicio con el producto
Comunicacion con el cliente 7.2.3 Comunicacion con el cliente 7.2.3
Disefio y desarrollo 7.3 Disefio y desarrollo 7.3
Planificacidn del disefio y desarrollo 7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo 7.3.1
Elemenios de enfrada para el disefio y 7.3.2 Elementos de entrada para el disefioy | 7.3.2
desarrollo desarrollo
Besultados del disefio y desarmollo 7.33 Resultados del disefio y desarrollo 7.3.3
Bevision del disefio y desarrollo 7.34 Bevisidn del disefio y desarrollo 7.3.4
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Norma técnica de sistema de gestion de la
calidad para la rama ejecutiva del poder publico y

otras entidades prestadoras de servicios. IS0 9001: 2000
Requisitos
Tema Numeral Tema Nu:lwr
Verificacion del disefio y desarrollo 7.35 Verificacion del disefio y desarmollo 7.35
Validacion del disefio y desarrollo 7.3.6 Validacion del diseno y desarrollo 7.3.6
Control de los cambios del disefio y 7.3.7 Confrol de los cambios del disefio y | 7.3.7
desarrollo desarrollo
Adguisicion de bienes y servicios 7.4 Compras 7.4
Proceso para la adquisicidn de bienes y 7.4.1 Proceso de compras 7.4.1
servicios
Informacién  para la adquisicion de 7.4.2 Informacion de las compras 7.4.2
bienes y servicios
Verificacion de los productos y/ servicios 7.4.3 Verificacion de los productos | 7.4.3
contratados comprados
Produccidn y prestacion del servicio 7.5 Produccion y prestacion del servicio 7.5
Control de la produccién y de la 7.5.1 Confrol de la produccién y de la| 7.5.1
prestacion del servicio prestacion del servicio
Validacién de los procesos de 7.5.2 Validacion de los  procesos de| 7.5.2
produccidon y de la prestacion del produccion y de la prestacion del
servicio servicio
ldentificacidn y trazabilidad 7.5.3 Identificacian y frazabilidad 7.5.3
Propiedad del cliente 7.5.4 Propiedad del cliente 7.5.4
Preservacion del praducto 7.55 Preservacion del producto 7.5.5
Control de los dispositivos de 7.6 Control de los dispositives de 7.6
seguimiento y de medicidn seguimiento y de medicion
Medicién, analisis y mejora & Medicion, analisis y mejora 8
Generalidades 8.1 Generalidades 8.1
Seguimiento y medicidn 8.2 Seguimiento y medicién 8.2
Satisfaccidn del cliente 8.2.1 Satisfaccidn del cliente B.2.1
Auditoria inferna del sistema de gestion 8.2.2 Auditoria interna 8.2.2
de la calidad
Seguimiento y medicidn de los procesos 8.2.3 Seguimiento  y  medicién de los| 8.2.3
procesos
Seguimiento y medicion del producto yo 8.2.4 Seguimiento y medicion del producto 8.2.4
servicio
Control del producto y/o servicio no 8.3 Control del producto no conforme 8.3
conforme
Andlisis de datos B.4 Analisis de datos 8.4
Mejora 8.5 Mejora 8.5
Mejora coentinua 8.5.1 Mejora continua 8.5.1
Accidn correctiva 8.5.2 Accion correctiva 8.5.2
Accion preventiva 8.5.3 Accion preventiva 8.5.3
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3. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

El Laboratorio de Pruebas Especiales de la Facultad de Ingenieria surge en el aifo de
1994 como fruto del Convenio suscrito entre el Instituto Colombiano del Petréleo
ICP, la Empresa Colombiana de Petréleos ECOPETROL - GAM vy la Universidad
Surcolombiana. El objetivo principal del Convenio se centré en desarrollar
conjuntamente el Proyecto de Investigacion “Dafo a la Formacidn por Precipitacion
de asfaltenos y Parafinas”.

El personal adscrito al Laboratorio inicié el trabajo de investigacidn con la revisiéon
bibliografica de la documentacion publicada desde el aflo 1985 hasta el afio de 1995
sobre la depositacién de asfaltenos y parafinas, estableciendo las diferentes areas
de estudio y enfocando la investigacidon hacia el modelamiento matematico y hacia
el trabajo experimental para la predicciéon y cuantificacién de los depdsitos
organicos. Con el desarrollo de estas areas se obtendrian las herramientas
necesarias para la aplicacién de tratamientos especificos en pozos y/o campos.

En el area experimental entre 1.996 y 1.997, se realizd el trabajo sobre “Evaluacién
de Productos Quimicos empleados para tratar el Problema de Dafio a la Formacion
por Precipitacion de Asfaltenos y Parafinas en los Campos de Santa Clara y Tenay”
cofinanciado por la Empresa Colombiana de Petrdleos - Gerencia Alto Magdalena
(ECOPETROL GAM), a través del cual se consolidaron las bases para correr las
pruebas basicas de caracterizacion de crudos desde el punto de vista del contenido
de organicos pesados y para la evaluacién de productos quimicos utilizados en el

control de la depositacion.
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Ademas, con el desarrollo del trabajo experimental se han venido desarrollando
cursos de capacitacion relacionados con el fendmeno de depositaciéon orgdnica con
la asesoria de expertos internacionales en el fendmeno de depositacion de
organicos pesados en el crudo.

Actualmente, el Laboratorio de Pruebas Especiales, con sede en el segundo piso de
la Facultad de Ingenieria de la Universidad Surcolombiana, cuenta con una
infraestructura que le permite adelantar estudios e investigaciones, encaminados a
encontrar soluciones a los problemas relacionados con la precipitaciéon y la
depositacion de parafinas y asfaltenos presentados en la industria del petréleo,
como también para la prestacion de servicios en esta area. Esta infraestructura esta
representada por instalaciones fisicas, equipos y un grupo de profesionales de
planta y asesores expertos en Ingenieria de Petrdéleos, Quimica, Ingenieria Quimica y
Geologia, que brindan apoyo técnico al mismo.’

3.1 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DEL LABORATORIO

Dir. General de
Extension

Pruebas Especiales

Auxiliar de
Laboratorio

24



3.2 SERVICIOS Y CAMPOS DE ACCION

Las pruebas realizadas en el laboratorio son de cardcter especial debido a que no

son pruebas-tipo del crudo, o no se corren rutinariamente para su caracterizacién,

sino que se hacen en casos muy especiales en donde son evidentes los problemas

por depositacidon orgdnica en campo y sus crudos requieren de un tratamiento

especial. Las pruebas para el andlisis de crudos se dividen en: Pruebas Cualitativas

para el Reconocimiento de Depdsitos Organicos y Pruebas para la Caracterizacién de

Crudos y Evaluacién de Productos Quimicos.

>

Seleccion de los campos, yacimientos y pozos con potenciales de
precipitacién de parafinas y asfaltenos.

Caracterizaciéon de yacimientos, sistemas de fluidos, sistemas de rocas vy
sistemas roca-fluidos.

Identificacion de variables criticas que intervienen en la floculacién,
precipitacion y depositacion de las parafinas y asfaltenos, y de compuestos
inorganicos (scale).

Seleccion de productos a utilizar en los diferentes tratamientos de caracter
predictivo, preventivo y correctivo.

Evaluacién de productos desde el punto de vista de sus propiedades,

especialidad y compatibilidad.
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4. DISENO Y DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD DEL LAI%ORATORIO DE
PRUEBAS ESPECIALES DE LA FACULTAD DE INGENIERIA

La base de un Sistema de Calidad se compone de dos documentos, denominados
Manuales de Aseguramiento de la Calidad, que definen por un lado el conjunto de la
estructura, responsabilidades, actividades, recursos y procedimientos genéricos que
una organizacion establece para llevar a cabo la gestion de la calidad (Manual de
Calidad), y por otro lado, la definicion especifica de todos los procedimientos que
aseguren la calidad del producto final (Manual de Procedimientos). EIl Manual de
Calidad nos dice ¢Qué? y ¢Quién?, y el Manual de Procedimientos, ¢Como? vy
éCudndo?. Dentro de la infraestructura del Sistema existe un tercer pilar que es el de
los Documentos Operativos, conjunto de documentos que reflejan la actuacién
diaria de la empresa. Para lograr una interaccidn entre estos manuales y procesos es
necesario tener claro:

4.1 ASPECTOS PARA LA IMPLEMENTACION

+** Quién o quiénes son los clientes objetivos del procedimiento

X/

4 Determinar que en realidad sea relevante para la empresa cuando se disefie
el formato. Es importante tener certeza sobre la informacién que en
realidad se requiere en una base de datos y que en realidad sea util para la
empresa

++» Seleccionar adecuadamente las fuentes generadoras de la informacién
(entrevista, cuestionario, entrevista, observacion

+* En la redaccion de normas y politicas se debe utilizar un lenguaje neutral e

impersonal
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+* En la normatividad de una empresa se debe reflejar la conducta, la ética y el
espiritu de la empresa. Inclusive se debe reflejar en la calidad de empleados

que tiene y busca para cumplir con sus objetivos

4.2 ESTRUCTURA PARA EL LEVANTAMIENTO DE CADA PROCEDIMIENTO E
INSTRUCTIVO DE TRABAJO
4.2.1 TITULO Y APROBACION DEL DOCUMENTO
Es la primera pagina del procedimiento o instructivo de trabajo, posee los
siguientes campos:

++ Logotipo y nombre de la empresa

% Serial

% Revisidn

+»+ Pdéginas

+* Firma de la persona responsable de la revisidn y aprobacion

+* Nombre del procedimiento o instructivo de trabajo
4.3 ESTRUCTURA DOCUMENTAL
Cada empresa debe personalizar y adaptar una estructura documental de acuerdo a
su propia realidad y requisitos. La estratificacion es importante, la distincién de
niveles impone una jerarquia de documentos, plantea un orden y establece una
relacion simple y compatible entre las referencias
4.3.1 NIVEL I: MANUAL DE CALIDAD
Describe el sistema, la politica y los objetivos de calidad, establece por qué se hace,
lo que se hace y quién lo autoriza. Es redactado por los miembros del comité de
Calidad, revisado por el representante de la direcciéon y aprobado por el director

general.
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4.3.2 NIVEL IIl: PROCEDIMIENTOS
Describe las actividades necesarias para implantar los elementos del sistema de
calidad en cada una de las tareas funcionales, propdsito de la actividad, alcance de la
actividad, responsabilidades (qué se debe hacer y quién debe hacerlo),
procedimiento (cuando, donde y cdmo debe hacerse), cudles materiales, equipos y
documentos deben ser usados y la documentacidon: cédmo debe ser controlada y
registrada.
4.3.3 NIVEL Ill: DOCUMENTOS DE APOYO
Son instrucciones detalladas de trabajo que describen como la actividad debe ser
ejecutada. Son generalmente utilizadas en equipo, facilidades y actividades
especificas que pueden tener impacto directo en la calidad como por ejemplo:
Dibujos, instrucciones de manufactura, especificaciones técnicas, de proceso o de
clientes, planos, métodos de prueba, diagramas, acuerdos o contratos y otros.
4.3.4 NIVEL IV: FORMATOS Y REGISTROS
Sirven para recopilar informacién valiosa.

+* Los formatos registran datos

+»* Los registros registran evidencias objetivas de ejecucion y terminacion de

actividades o trabajos con apego a los lineamientos o instrucciones descritas
en los procedimientos o instrucciones de trabajo, tales como:
v" Grado alcanzado en los objetivos de calidad

Nivel de satisfaccion o insatisfaccion de los clientes
Hallazgos y resultados obtenidos
Bases para analizar tendencias
Resultados de control de proceso

Resultados de control de producto no conforme

NN N N NN

Acciones correctivas tomadas y su efectividad
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v" Desempefio de los proveedores

v" Habilidades y entrenamiento de personal

MANUALES

PROCEDIMIENTOS

Estructura de la Documentacion de Calidad

4.4 CONTROL DE LA DOCUMENTACION

Los documentos al igual que los registros deben controlarse, es decir se debe

establecer un procedimiento documentado que defina controles para:

Aprobar documentos antes de su edicion

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario

Asegurar que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de
documentos

Garantizar que las revisiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso

Asegurar que los documentos permanecen legibles y son facilmente
identificables

Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se

controla la distribucion.
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5. METODOLOGIA Y PRESENTACION DEL TRABAJO

La elaboracién del sistema de documentaciéon debe ir mas alld que la simple
redaccidon de un manual de calidad o de procedimientos, debe ser el resultado de un
estudio que arroje las necesidades documentales del laboratorio para dar
cumplimiento de una manera eficiente con el Sistema de Gestién.
La implantacién del sistema de documentacién de la calidad se realizd en cuatro
etapas:
5.1 Etapa 1. Determinacion de las necesidades de documentacion
En esta etapa se determinaron los tipos de documentos que deben existir para
garantizar que los procesos se lleven a cabo de la forma deseada.
Algunos de los documentos mds habituales de soporte a un sistema de gestion de
calidad son:
e Manual de calidad.
e Mapa de Procesos / Funciones.
e Manual de Procedimientos documentados para:

a. Control de documentos.

b. Control de los registros de calidad.

c. Auditorias internas.

d. Control de no conformidades.

e. Acciones correctivas.

f.  Acciones preventivas.
5.2 Etapa 2. Diseio del sistema documental
En esta etapa la organizacidon establece todos los elementos necesarios para la
elaboracidn del sistema documental. Las principales actividades a desarrollar son las

siguientes:
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a) Definir la jerarquia de la documentacion.

b) Definir autoridad y responsabilidad para la elaboraciéon de la documentacion a
cada nivel.

c) Definir estructura y formato del manual de calidad.

El formato del manual debe tener en cuenta el cumplimiento de los requisitos
establecidos para la documentacidn y facilitar su consulta y actualizacion.

d) Establecer el flujo de la documentacion.

5.3 Etapa 3. Elaboracion de los documentos

El objetivo fundamental de esta etapa es elaborar, revisar y aprobar todos los
documentos a cada nivel.

Para elaborar los documentos se sugiere la siguiente estructura:

Objetivo Definira el objetivo del proceso.

Alcance Especificara el alcance de la aplicacion del
proceso.

Responsabilidades Designara a los responsables de ejecutar y
supervisar el cumplimiento del proceso.

Términos y definiciones Aclararad, si es necesario, el uso de términos
o definiciones no comunes aplicables al
proceso.

Proceso Describira en orden cronolégico el

conjunto de operaciones necesarias para
ejecutar el proceso.

Requisitos de documentacion Relacionara todos los registros que deben
ser completados durante la ejecucion del
proceso.

Referencias Referird todos aquellos documentos que
hayan sido consultados o se mencionen en
el proceso.
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6. RECOMENDACIONES

6.1 Es de suma importancia que el Laboratorio de Pruebas Especiales de
continuidad inmediata al proceso a través de la implementacién del Sistema de
Aseguramiento de la Calidad propuesto, y asi realizar el tramite legal para su

certificacion.

6.2 Es importante que se realice la actualizacion del manual de calidad,
procedimientos o formatos que estén acordes a los servicios prestados por el

laboratorio.
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7. CONCLUSIONES
7.1 Con base en la infraestructura técnica y administrativa del Laboratorio de
Pruebas Especiales se aplicaron los requisitos de calidad establecidos en la normas

NTC- 1SO 9001:2008, NTC GP 1000:2004 e NTC—ISO 17025:2005.

7.2 El proyecto “Disefio y Documentacion del Sistema de Calidad del Laboratorio de
Pruebas Especiales de la Facultad de Ingenieria” puede ser tomado como base para
el trabajo actualmente desarrollado por la Universidad Surcolombiana vy
especificamente por el Programa de Ingenieria de Petréleos como respuesta a las
politicas nacionales que buscan y exigen la acreditacion como fundamento para la

estabilidad de las Universidades Publicas.

7.3 Este trabajo se presenta al Laboratorio de Pruebas Especiales como requisito
fundamental para dar continuidad al Sistema de Aseguramiento de la Calidad a
través de su implementacidn y posterior tramite ante las entidades competentes

para su certificacién.

7.4 El diseiio del Sistema de Aseguramiento de la Calidad soportado con el Manual

de Calidad y los Procedimientos con sus registros, es de aplicacién directa a cada una
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de las dreas y actividades desarrolladas por el Laboratorio y puede ser
implementado con algunas modificaciones por los Laboratorio del Programa de

Ingenieria de Petrdleos.

7.5 El diseno de este trabajo, redundard en beneficios académicos, econdmicos y de
reconocimiento para el Laboratorio, la Facultad de Ingenieria y la Universidad

Surcolombiana en general.

7.6 Este trabajo pretende generar expectativas y concientizar a cada uno de los
miembros del Laboratorio de Pruebas Especiales de la importancia de acogerse a los
Sistemas de Aseguramiento de la Calidad como base para la optimizacién en la
prestacion de servicios, dando continuidad al proceso de implementacién del

sistema.

7.7 La aplicacién de los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad esta siendo acogida
con gran fuerza por la Industria Petrolera, abriendo un campo de accién laboral al

Ingeniero de Petréleos.
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Punto de Inflamacion ASTM D 92 —- 02

Cenizas ASTM D482-95

Curva de Destilacion ASTM D 86 -01

Agua y Sedimentos por Destilacion ASTM D95-83.

Agua y Sedimentos por Centrifuga ASTM D-1796 — 04.

Viscosidad @ 37.8 °C, 50 °Cy 100 °C ASTM D 445-97.

Contenido de Sal IP -77.

Andlisis Sara ASTM D2007-93.

Numero de Neutralizacion ASTM D664-89.

Determinacion del Punto de Nube de Productos del Petrdleo, Crudos Claros
ASTM D2500-91

Curva de Enfriamiento: Método Alternativo para la Determinacién del Punto
de Nube para Crudos Oscuros ASTM D87-77.

Determinacién de Sedimentos en Aceites por el Método de Extraccion ASTM
D473-07

Flash and Fire Points Cleveland Open Cup ASTM D92

Determinacién del Comportamiento de la Viscosidad con la Temperatura.
ASTM D-2161

Presion de Vapor Reid ASTM D323
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