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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, realizé el proyecto “Revisién y actualizacion del sistema de

gestion de calidad con fines de certificacion del laboratorio de pruebas especiales

de la universidad surcolombiana ” basado en las directrices establecidas por la
norma NTC-ISO 17025 (2005), que establece los requisitos generales para la
competencia en la realizacidon de ensayos o de calibraciones, y a su vez ceilida a la
NTC-ISO 9001 (2008) y la NTC GP 1000, que establece los requisitos para los
sistemas de gestidn de calidad , estableciendo una politica de calidad acorde con las
expectativas y metas del Laboratorio, como primer paso para el disefio del Sistema

de Gestion 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 disefid el Sistema de Gestidon de Calidad enfocado a
la venta de servicios, el cual se soporta con toda una documentacién 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 las
politicas de encabezados y pie de pdgina, politicas de codificacion de documentos,

perfil de cargos, servicios no conformes y guia de insumos de laboratorio.



En el Manual de Procedimientos de Gestién de la Calidad, se detalla la metodologia
qgue 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 normalizacién técnica
estandarizada, con el objeto de facilitar su aplicacién con el Sistema de

Aseguramiento de la Calidad propuesto.

La realizacién del proyecto “revision y actualizacion del sistema de gestion de
calidad con fines de certificacion del laboratorio de pruebas especiales de la

universidad surcolombiana”, tiene como objetivo final, dar el soporte documental al
Laboratorio de Pruebas Especiales para posteriormente iniciar la implementacion y

la gestion del proceso de certificacion.



ABSTRAC

The laboratory of Special Tests at the Engineering Faculty in its searching of
guaranteeing the quality of the services offered and getting the recognition in the
Oil Industry, performed the project "review and update the system of quality
management for certification of the laboratory Special Tests of the Surcolombiana
University "based on guidelines established by the NTC-ISO 17025 (2005) Norm,
which establishes the requirements for competence doing test or calibration, Based
NTC-ISO 9001 (2008) and the NTC GP 1000, which establishes the requirements for
the System of quality management, establishing a quality policy with expectations
and goals of the Laboratory, as a first step for designing the Quality Management

System.

The diagnosis executed for the Laboratory indicates an organizational and
hierarchical structure based on resolutions and agreements from the legal aspect

issued by Surcolombiana University and the National Government in General.

Based in this structure was designed the “System of Quality Management” focused
on the sale of services, which it is supported with a full documentation like a
guidance document the Quality Management Manual there are specify the quality
requirements for the norm apply to the Laboratory. As supporting documents to the
Quality Management Manual policies were developed headers and footers,
document coding policies, profile positions, non-conforming services and laboratory

supplies guide.



In the Method “Manual of Quality Management”, details the methodology to be
followed for the good development of the activities involved in managing the
Laboratory, which is designed the formats that will be taken as a record of quality in

each case

The roles and responsibilities of the staff working at the Laboratory are presented in

the Manual of Functions.

Finally, it is recorded in the Operating Procedures Manual, the methodology for the
realization of technical tests based on the normalization of technical standardization
in order to facilitate their application with the Assurance system of the Quality

proposed.

The accomplishment of the project "Review and update the system of quality
management for the certification of Special Tests laboratory of the Surcolombiana
University” has as a final objective, offer support documentary of the Special Tests
Laboratory for initiating the implementation and management of certification

process.
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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 1ISO 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 I1SO 17025, la cual cuenta con una serie de elementos
generales para la operacién confiable (metrolégicamente 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 Gestién 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 direccion y de su personal. El logro de esta filosofia
estd centrado en aplicar a la Gestidon 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, supervisidén, verificacion y actualizaciéon a través de todas sus
operaciones relacionadas con la venta de servicio, investigacién y educacién

continuada.
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1. JUSTIFICACION

El Laboratorio de Pruebas Especiales de la Universidad Surcolombiana presta
servicios de analisis fisico-quimico de crudo a la industria petrolera ceiido por
normas estandar es 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 gestién de calidad garantizdndole al cliente la capacidad del

laboratorio para proporcionar de forma confiable su producto.

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

para cumplir con un sistema de calidad.

12



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 Ia
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 aplicara durante la planificacién del
proyecto de acuerdo a la estrategia de desarrollo adoptada en la gestiéon del
proyecto. En el plan de aseguramiento de calidad se reflejan las actividades a
realizar (normales o extraordinarias), los estandares a aplicar, los procesos a revisar,
los procedimientos a seguir en la obtencién 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 sistema de aseguramiento de calidad participa en la revisién de los procesos
determinados y verifican el cumplimiento de los estdndares requeridos para
determinar si son conformes o no a los procedimientos, normas o criterios
especificados en las norma ISO 17025(2005), que a la vez esta cefiida a la NTC ISO
9001(2008) e NTC ISO 9000:2005, encargada de dar los parametros y orientacién

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

13



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

desarrollar estandares 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 fabricacion o

de servicio.

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

de la serie ISO 9000.
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Las normas ISO 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 como debe ser un Sistema de Gestién de Calidad de una
organizacién, sino que ofrecen especificaciones de cémo crearlo e implementarlo;
éstas seran diferentes en funcidn de las caracteristicas particulares de la

organizacidn y sus procesos.

Las normas ISO 9000 estdn 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 gestidn integrada

, El énfasis en el proceso de negocios

, Laiincorporacién de la mejora continua

, La medicién de la satisfaccién del cliente

15



2.1.1 Norma ISO 9001:2008

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

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 satisfaccidon del cliente a través de la aplicacién 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
documentacidon y establece menos preceptos que la version 1994 de la misma
norma. Permite mayor flexibilidad a la organizacidn en cuanto a la forma que escoge
para documentar su sistema de gestién 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
implementacién y mejora continua de la eficacia de su SGC.

Se debe hacer énfasis en el hecho de que la Norma ISO 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 satisfaccidon 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

16



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 aplicaciéon de un sistema de procesos dentro de la organizacidn, junto con la

identificacion e interacciones de estos

procesos, asi como su gestidn, 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 por la norma cada uno clasificado en su

respectivo apartado.
2.1.1.1 Requisitos Norma ISO 9001

El apartado 4 de la norma corresponde a
organizacién

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

Contendrd descripcidn, requisitos vy
ambito del sistema, procedimientos o
referencia a los mismos, descripcién de la

interaccion entre los procesos
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4.2.3 Control de la documentacion

Edicidn, revisién, aprobacion 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 documentacién de la Norma Internacional.

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DE LA
DIRECCION

Comunicacidn 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

Coherente con objetivos, sometido a revision.

5.4.1 Objetivos

5.3 POLITICA DE CALIDAD Compromiso de mejora. Revisada
continuamente

5.4 PLANIFICACION
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 de
requisitos.

/5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION |

‘5.5.1 Responsabilidad y autoridad

HDefinir responsabilidades y autoridad ‘

5.5.2 Representante de la Direccion

Miembro de la alta Direccion. Control

Seguimiento Sistema.

Yy

‘5.5.3 Comunicacion interna

HComunicacic’m 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

6 GESTION DE LOS RECURSOS

18




6.1 PROVISION DE RECURSOS

Identificar y aportar recursos

6.2 RECURSOS HUMANOS

||

6.2.1 Generalidades

Definir y comunicar funciones

responsabilidad del personal

Yy

6.2.2 Competencia, toma de
conciencia y formacion

Determinar necesidades de formacion, facilitar
y evaluar eficacia de la formacién. 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,
pardmetros, 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

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

7.4 COMPRAS

7.4.1 Proceso de Compras

Evaluacién y seleccién de proveedores.
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7.4.2 Informacion de las compras

Requisitos, métodos, documentacion.

7.4.3 Verificacion de los productos
comprados

Verificacion de los productos y/o servicios.

7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1 Control de la produccion y de
la prestacion del servicio

Mantenimiento, entorno de trabajo, normas
de trabajo, medicion, estado

7.5.2 Validacidn de los procesos de

., ., Identificacién  procesos especiales, pre-
la produccion y prestacion del e
. . cualificacidon procesos
servicio
Identificacién  producto o servicio. La

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

trazabilidad se implantara cuando sea un
requisito especificado.

7.5.4 Propiedad del cliente

Verificaciéon, almacenamiento, conservacion,

comunicacion con el cliente

7.5.5 Preservacion del producto

Manipulacion, almacenamiento,

entrega

embalaje,

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 medicion.
Controlar, calibrar, conservar, manejar vy
almacenar los equipos de medicidn y prueba.
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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 satisfaccién o insatisfaccion
Cliente

8.2.2 Auditorias internas

Seguimiento sistema, procesos y producto

8.2.3 Seguimiento y medicidn de
los procesos

Medicién y seguimiento del proceso para
asegurar su capacidad

8.2.4 Seguimiento y medicion 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
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Efectividad y adecuacion del sistema de

gestion 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
8.5.2 Acciodn correctiva ||Eliminar y reducir causas de no conformidad

Eliminar y reducir causas potenciales de no

8.5.3 Accion preventiva Conformidad

2.1.2 NORMA ISO 17025:2005

La norma internacional 17025:2005 “General requirements for the competence of
testing and calibration laboratories”, o su nombre en espaiiol “Requisitos generales
para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracién” es una norma
publicada por: ISO: International Organization for Standardization, e IEC:
International Electrotechnical Commission; que contiene los requerimientos que los
laboratorios de calibracion y ensayo tienen que cumplir si desean demostrar que
funcionan con un sistema de calidad, son técnicamente competentes y pueden
generar resultados validos.

La norma ISO/IEC 17025 surgié como una guia genérica de referencia para aquellos
laboratorios que realizan actividades de ensayo o calibracion y que pretenden
demostrar:

Que operan un sistema de gestién de la calidad eficaz y en mejora continua.

Que el laboratorio implementa un sistema de gestidén de la calidad que le permite
administrar y utilizar la documentaciéon del laboratorio, tanto de gestién como

técnica.
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Que son técnicamente competentes, demuestran competencia técnica del personal,
instalaciones y condiciones ambientales adecuadas, métodos validados, equipo y

patrones confiables con trazabilidad.

Que son capaces de producir resultados de ensayo o calibracién confiables,
implementan programas de aseguramiento de la calidad generarando resultados
técnicamente vdélidos. La norma ISO/IEC 17025 aplica cualquier tipo de laboratorio
de calibracion o ensayos (pruebas), independiente de su tamafio o actividad; y se
integra por una serie de requisitos agrupados en 25 secciones. Las primeras 15
secciones corresponden a los requisitos relativos a la gestién (administrativos) y se
caracterizan por su gran similitud con normas de la serie ISO 9000. El resto de las
secciones son requisitos que el laboratorio debe cumplir para demostrar su
competencia técnica y asegurar la validez de sus resultados.

Beneficios de la implementacién de la norma ISO 17025:

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

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

e Mantener un sistema de gestion que permita asegurar la calidad del
resultado.

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

e Contar con personal capacitado, con habilidades técnicas y de gestidn, que le

permita mejorar continuamente, satisfaciendo los objetivos de la empresa.

e Lograr la optimizacién de los recursos administrados por el laboratorio.
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2.1.2.1 Requisitos ISO 17025:2005

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

e Los requisitos de gestion, que abarcan: organizacion, sistema de gestién de la
calidad, control de la documentacion, revision 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 direccidn.

e 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 permitid la elaboracion del manual de calidad, los manuales de

procedimientos y los instructivos correspondientes a utilizar en el trabajo diario.

A continuacién se muestra una tabla que correlaciona los requisitos de diferentes
normas como la MECI 1000:2005 que maneja la USCO, la ISO 9001: 2008 y NTCGP

1000: 2004, con la norma guia de este proyecto, la ISO/IEC
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17025:2005
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MECI 1000:2003 NTCGP 1000:2004 50 9001:2008 150 17025
TEMA NUMERA iEMA NUMERA TEMA NUMERA TEMA NUMERA
L L | L
Introduccion 1 Introduccion 1 Introduccion 0 Introduccion 0
Generalidades 11 Generalidades 11 Generalidades 01 Generalidades 01
Estructura de contral | 1.1 Enfoque basado en 0.
procesos
NA NA Relacion con la norma S0 | 0.3 Relacion con lanorma | NA
9004 1503004
Principios de madelo | 1.2 Principios de gestion dela | 1.2 NA NA
estandar de control calidad para la rama
interno gjecutiva del poder publico
y otras entidades
prestadoras de servicios
Compatibilidad con | 13 Compatibilidad conotros | 13 Compatibilidad conofros | 04 Compatibilidad con | 02
otros sistemas sistemas de gestion sistemas de gestion otros sistemas de
gestion
Objeto l Objetoy campo de 2 Objetoy campo de 1 Objetoycampode |1
Objetivo de control de aplicacion aplicacion aplicacion
cumplimiento
Componente 11 Objeto 21 Generalidades 11 Requisitos generales | 11
actividades de control
NA Aplicacion 22 Aplicacion 11 Aplicacion 12
NA NA Referenciasnormativas | 2 documentos 1
normativos para
consulta
Termings y 3 Terminos y de 3 Terminos y de 3 Térmings y de ]
definiciones Definiciones Definiciones Definiciones
Evaluacion de sistema | 321 | Accioncorrectiv 31 NA NA
de control Interno
Informacion primaria | 221 | Cliente 310
Comunicacion 131
informativa
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MECI 1000:2005 NTCGP 1000:2004 150 9001:2008 150 17025
Sistemas de 223 | Documento 3.18
informacion
Evaluacion del sistema | 3.2.1 Accion preventiva 3.2
de control interno
Modelo de operacion | 122 Enfoque basado en los 3n
por procesos procesos
Informacion primaria | 2.2.1 Equipo de medicion 34
Sistemas de 223
informacion
Estructura 123 Estructura de |3 entidad 3.26
organizacional
Auditoria interna 311
Sistemnas de 213 Gestion documental 3.18
infarmacion
Procedimientos 1112 Procedimiento 338
Modelo de operacion | 1.2.2 Proceso 3.38
por procesos
Procedimiento 211
Responsabilidad dela | 5.1 Alta direccion 34
alta direccion
Componente 13 Riesgo 346
administracion del
riesgo
NA Sistema de gestion de [ 4 Sistema de gestion dela | 4 Requisitos relativos ala | 4
calidad calidad gestion
NA Requisitos generales 41 Requisitos generales 41 organizacion 41
Companente de 23 Gestion documental 41 Requisitos de 3 42 Control de 43
comunicacion publica documentacion documentos
Obietivos del cantrol
de gjecucion
NA Generalidades 5GC 411 Generalidades 411 generalidades 431
Manual de 215 Manual de [a calidad 4112 Manual de [z calidad 422 Manual de calidad 416
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MECI 1000:2005 NTCGP 1000:2004 150 9001:2008 150 17025
Esilo de direccion | 113 Generalidades 561 Generalidades 561 Generalidadesdela | 4.151
alta direccion
NA Informacion para la revision | 5.6.2 Informacion para la 562 Informacion parala | 4152
revision revision
NA Resultados de |3 direccion | 5.6.3 Resultados de |z direccion | 5.6.3 Resultados de 3 415
direccion
NA Gestion de los recursas 6 Gestion de losrecursos | 6 Gestion de los recursos | 54.3
Etapa 1 planeacional | 6.1 Provision de recursos 6.1 Provision de recursos 6.1 Seleccion de los 541
disefio e métodos, métodos 543
implementacion del desarrolladosporel | 5.4.4
sistema de control laboratorio, métodos
Interno 6.1 no normalizados
Desarrollo del talento | 1.1.2 Talento humano 6.2 Recursos humanos 6.2 personal 5.2
humano
NA Generalidades gestionde | 6.2.1 Generalidades gestion de | 6.2.1 Generalidades gestion | 5.2.1
FeCursos FECUrsos de recursos
Servidorespublicosyo | 5.4 Competencia, toma de 622 Competencia, toma de 6.11 Competencia, toma de | 5.2.3
particulares que conciencia y formacion conciencia y formacion conciencia y
gjercenfunciones formacion
publicas
Medios de 233 Infraestructura 6.3 Infraestructura 6.3 Instalaciones y 53
comunicacion condiciones
Etapa 4 normozrama | 6.4 ambientales
sistema de control
inferna
Componente 11 Ambiente de trabajo 64 Ambiente de trabajo 64 Ambiente de frabajo | 53.1
ambiente de control 535
Obijetivos del control Realizacion del productoyo | 7 Realizacion del productay | 7 Factores de 511
de ejecucion prestacion del servicio 0 prestacion del servicio confiabilidad de los
ENSay0s
Componente de 12 Planificacion de la 71 Planificacion de [a 71 Generalidadesdelos | 5.1
direccionamiento realizacion del producto y o realizacion del productoy requisitos tecnicos
estrategico prestacion del servicio 0 prestacion del servicio
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0 prUESH

150 17025

MECI 1000:2005 NTCGP 1000:2004 150 9001:2008
procedimientos
NA Cantrol de documentos 423 Control de documentos | 423 Contral de 43
documentos
Informacian 212 Control de los registros 424 Control de losregistros | 4.24 Control de los registros | 4.13
secundaria
Ralesy 5 Responsabilidad de [z 5 Responsabilidad de 3 5 Responsabilidad dela | 4.24
responsabilidades direccion direccion direccion
Exfilo de direccion 113 Compromiso de [3 direccion | 5.1 Compromiso de [3 5.1 Compromisa de [a 423
Responsabilidad dela | 5.1 direccion direccion
alta direccian
NA Enfoque al cliente 5.2 Enfoque al cliente 5.1 Enfoque al cliente 441
Acuerdos, 111 Politica de 3 calidad 53 Politica de 3 calidad 53 Politica delsistema de | 4.2.2
COMpromisos o gestion de calidad
protocolos éticos
Politicas de operacion | 2.1.1 Planificacion 54 Planificacion 54 Planificacian 5.24
NA Objetivos de |3 calidad 541 Objefivos d (3 calidad 541 Objetivos de 3 calidad | 4.22¢)
NA Planificacion del sistema de | 5.4.2 Planificacion del sistema | 5.4.2 Planificacion del 411
gestion de [a calidad de gestion de I3 calidad sistema de gestion de
Iz calidad
NA Responsabilidad, autoridad | 5.5 Responsabilidad, 55 Responsabilidad, 415
y comunicacion autoridad y comunicacion autoridad y
Comunicacion
NA Responsabilidad y autoridad | 5.5.1 Responsabilidad y 551 Responsabilidad y 415
autoridad autoridad alfh)
Representantedela | 5.2 Representante de [a 552 Representante de [a 5512 Representantedela | 4.1.51)
direccion direccion direccion direccion
Comunicacion 231 Comunicacion interna 553 Comunicacion interna 553 Procesosde 4156
organizacional comunicacion
Medios de 133 apropiados dentro del
Comunicacion laboratorio
NA Revision por [a direccion 5.6 Revision por la direccion | 5.6 Revision por |3 415
direccion
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MECI 1000:2005 NTCGP 1000:2004 150 9001:2008 150 17025
Subsistema de control | 2
e gestion
NA Procesosrelacionadoscon | 7.2 Procesosrelacionados con | 7.2 Registros de fas 422
el cliente el cliente Conversaciones
mantenidas con los
clientes
NA Determinacion de los 7111 Determinacion de los 721 Procedimientos parala | 441
requisitas relacionados con requisitos relacionados revision de pedidos, las | 443
el producto y o servicio con el producto ofertasy los contratos.
NA Revision de los requisitos | 7.2.2 Revision de los requisitos | 7.22
relacionados con el relacionados con l
producto y o servicio producto
Comunicacion 2312 Comunicacion conel cliente | 7.2.3 Comunicacion conel 723 Comunicacion conel | 444
informativa cliente cliente
Objetivo del contral de
informacian
Objetivos del contral Disefia y desarrollo 13 Disefio y desarrallo 73 Requisitos técnicos, | 5
estratégico Metodos deensafioy | 54
Subsistema de control | 1 de calibracion y 59
estratégico validacion de los
NA Planificacion del disefioy | 731 | Planificacion del disefioy | 731 | métodos,
desarrallo desarrollo aseguramiento de [z
NA Elementos de entradapara | 7.3.2 Elementos de entrada 731 calidad de ensayos de
el disefio y desarrollo para el disefio y desarrollo calibracion.
Componente de 31
evaluacion
independients
A Resultados del disefioy 7133 Resultados del disefioy | 733
desarrollo desarrallo
Politicas de 135 Revision del diseio y 134 Revision del disefin y 734
administracion de desarrollo desarrallo
riesgas
Componente auto 3l
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MECI 1000:2005 NTCGP 1000:2004 150 9001:2008 150 17025
evaluacion ' '
Auto evaluacion del | 3.1.1
contral
Politicas de 135 | Verfficacion deldiseioy | 735 | Verfficacion del disefioy | 735
administracion del desarrallo desarrallo
resgos
NA Validacion de disefoy 736 | Validacion de disefioy | 7.36
desarrallo desarrallo
NA Control de los cambios del {737 | Control de los cambios del | 737
disefio y desarrollo disefio y desarrollo
NA Adouisicion de bienesy | 74 Compras 74 Compras de serviciosy | 46
servicios de suministros
NA Procesospara [3adquisicion | 741 | Procesosde compras 741 | Polficasy 451
de bienesy servicios procedimientas para s | 46.2
seleccionylacompra | 464
de [os serviciosy
suminisros,
verificacion de los
servicios, evaluacion 3
los proveedares de
productas y servicios
NA Informacian para la 742 | Informacion de las 742 | Informaciondelas | 463
adquisicion de bienesy campras compras
servicios
NA Verificacion de los 743 | Verficacion de los 743 | Verfficaciondelos | 462
productos y o servicios productos comprados productos comprados
contratados
NA Producciony prestacionde | 75 Producciony prestacion | 75 Requisitos técnicos | 5
Servicios e servicios
Companente de 12 Control dela producciony | 751 | Confroldela producciony | 751 | Controldef3 51
direccionamiento de [3 prestacion de senvicio de [3 prestacion de producciony de I3
estratégico SENICio prestacion de servicio
Componente auto | 31 Validacion de losprocesos | 752 | Validacion de los procesos | 751 | Personal auforizado | 5.25
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MEC! 1000:2005 NTCGP 1000: 2004 150 9001:2008 150 17025
de contral interno
Controlinterno 63
NA Generalidades medicion, | 8.1 Generalidades 81 Métodos deensayoy | 5.4
andlisiz y mejora de calibraciony 410
validacion delos 59
métods.
Mejora.
Aseguramiento dea
calidad delos
resultados deensaya y
calibracian.
NA Seguimiento y medicion | 8.2 Seguimiento y medicion | 8.2 Mejor. 410
NA Satisfaccion del clinte 821 | Saficfaccion delclente | 821
Auditoria interna 312 | Audttoriainterna del 821 | Auditoriainterna 821 | Auditorias adicionales. | 4.115
sistema de gestion de [3 Auditoriaa interna. | 4.14
calidad
Planes de 332 | Seuimiento medicionde 823 | Seguimiento medicionde | 823 | Auditorias adicionales. | 4115
mejoramiento por lns procesos los procesos Auditoriaa interna. | 4.14
IrOCesns Asepuramiento dels | 59
calidad delos
resultados deensaya y
de calibracion.
Plan de mejoramiento | 331 | Sesuimientoymediciondel | 824 | Seguimientoymedicion | 814 | Subconfratacionde |45
institucional productoy o servicio del producto ensayos y calibracion. | 4.

Compras de serviciosy | 4.9
de suministras. 551
Control de trabajos de | 5.59
ensayo o de calibracian | 5.8
no conforme. 583
Equipos ysoftware. | 584
Préstamo de equipos. | 59
Manipulacion de los
items de ensayo o de
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MEC 1000:2008

NTCGP 1000:2004

150 9001:2008

150 17023

calibracin.

Registro de
anormalidades y
desvios de los items
respectoa los métodos
de ensayo.
Conservacion de los
items de ensayo o de
calibracin.
Aseguramiento de|3
calidad delos
resultados de ensayo y
de la calibracion.

Plan de mejoramiento
ingtitucional

Control del productoy o
serviciono confarme

[=_=]

3

Control del producto no
conforme

Contral de trabajos de
Ensayos 0 de
calibraciones no
conformes.

Indicadores

114

Companente
informacion

21

Sistemas de
informacion

123

Analicis de datos

Analisis de datos

84

Mejoras.
Aseguramiento d |3
calidad delos
resultados de ensayo y
de [3 calibracion.

410
28

NA

Mejora

Mejora

8.5

Mejora

410

Componente planes
de mejoramientas

33

Mejora continua

Mejora cantinua

85l

Accionespreventivas.

412

NA

Accion correctiva

Accion correctiva

851

Acciones correctivas.
Acciones preventivas

411
411

NA

Accion preventiva

Accion preventiva

853

Control de trabajos de
ENay0s 0 de
calibraciones no
conformes,

Acciones correctivas.
Acciones preventivas,

43
411
412
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MECI 1000:2005

NTCGP 1000: 2004

150 9001:2008

15017023

calibracion.

Registro de
anarmalidades y
desvios de los ftems
respecto los métodos
e ensayo.
Conservacian deos
items de ensayo o de
calibracion.
Aseguramiento de s
calidad de los
resultados deensayo y
de [3 callbracion.

Plan de mejoramiento
institucional

33l

Control del productoy 0
serviciona confarme

Contral del producto no
conforme

[="=]

3

Contral de trabajos de
ENsayos 0 de
calibraciones no
conformes,

Indicadores

114

Companente
informacion

11

Sistemas de
infarmacian

113

Analisis de datos

Analisis de datos

i4

Mejoras,
Aseguramiento de la
calidad delos
resultados deensayo y
de [3 calibracion.

410
35

NA

Mejora

B3

Mejora

¥

Mejora

410

Componente planes
de mejoramientos

33

Mejora confinua

831

Mejora confinua

8l

Acciones preventivas,

41

NA

Accion correctiva

851

Accion correctiva

831

Accionescorrectivas.
Acciones preventivas

411
41

NA

Accion preventiva

833

Accion preventiva

823

Control de trabajos de
Ensayos 0 de
calibraciones no
conformes,
Accionescorrectivas.
Acciones preventivas,

48
41l
41
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MECI 1000:2005

150 9001:2008

NTCGP 1000:2004

15017023

calibracian.

Registro de
anormalidades y
desvios de los ftems
respecto los métodos
de ensayo.
Conservacion de los
items de ensayo o de
calibracion.
Aseguramiento de la
calidad delos
resultados de ensayo y
de |z calibracion.

Plan de mejoramiento | 3.3.1 Control del productoyo B3 Control del productono | 83 Control de frabajos de | 48
institucianal serviciono conforme conforme Ensayos o de
calibraciones no
confarmes.
Indicadores 114 Andlisis de datos B4 Andlisis de datos B4 Mejoras. 410
Companente 11 Aseguramiento dela | 5.9
informacion calidad delos
Sistemas de 113 resultados deensayo y
informacion de Ia calibracion.
NA Mejora B Mejora 8BS Mejora 410
Componente planes | 3.3 Mejora continua 851 Mejora continua 851 Accionespreventivas. | 4.12
de mejoramientos
NA Accion correctiva 52 Accion correctiva 852 Accionescorrectivas. | 411
Accionespreventivas | 412
NA Accionpreventiva B53 Accion preventiva 853 Control de frabajos de | 48
Ensayos o de 411
calibraciones no 412

conformes.
Accionescorrectivas.
Acciones preventivas.

TABLA 1. Correlacidn entre los requisitos de las normas MECI 1000:2005, NTCGP

1000:2004, 1SO 9001:2008 e ISO/EIC 17025:2005.
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3. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

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

El personal adscrito al Laboratorio inicié el trabajo de investigacion con la revisiéon
bibliografica de la documentacidn publicada desde el afio 1985 hasta el afio de 1995
sobre la depositacion de asfaltenos y parafinas, estableciendo las diferentes areas
de estudio y enfocando la investigacién hacia el modelamiento matematico y hacia
el trabajo experimental para la prediccion y cuantificacion de los depésitos
organicos. Con el desarrollo de estas dreas se obtendrian las herramientas
necesarias para la aplicacién de tratamientos especificos en pozos y/o campos.

En el drea experimental entre 1.996 y 1.997, se realizd el trabajo sobre “Evaluacion
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 caracterizacidn 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.

Ademads, con el desarrollo del trabajo experimental se han venido desarrollando
cursos de capacitacion relacionados con el fendmeno de depositacion organica con
la asesoria de expertos internacionales en el fendmeno de depositacién de

organicos pesados en el crudo.
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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 precipitacidon y la
depositacion de parafinas y asfaltenos presentados en la industria del petrdleo,
como también para la prestacidn de servicios en esta drea. Esta infraestructura estd
representada por instalaciones fisicas, equipos y un grupo de profesionales de
planta y asesores expertos en Ingenieria de Petréleos, Quimica, Ingenieria Quimica y

Geologia, que brindan apoyo técnico al mismo.

3.1 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DEL LABORATORIO

Gerente

Auxiliar
Administrativo

Coordinador
LAPE

Jefe de
calidad- HSEQ

Analista

. Auxiliar muestreo
Laboratorio

Director Comercial

Auxiliar
Laboratorio
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El diagrama se relaciona de la siguiente manera:

Gerente: Decano de la facultad de ingenieria

Auxiliar administrativo: Secretaria de fondos especiales

Coordinador LAPE: Ingeniero Jairo Sepulveda G.

Jefe de calidad : Profesional de medio tiempo con conocimientos en el area.
Director Comercial: Secretaria competente

Analista Laboratorio: Profesional en Quimica

Auxiliar laboratorio: Persona competente para el cargo

Auxiliar muestreo: Persona competente para el cargo

3.2 SERVICIOS Y CAMPOS DE ACCION
Las pruebas realizadas en el laboratorio son de caracter 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 organica 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 Depésitos Organicos y Pruebas para la Caracterizacién de
Crudos y Evaluacién de Productos Quimicos.
» Seleccion de los campos, yacimientos y pozos con potenciales de
precipitacion de parafinas y asfaltenos.
» Caracterizacién de yacimientos, sistemas de fluidos, sistemas de rocas y
sistemas roca-fluidos.
» lIdentificacion de variables criticas que intervienen en la floculacion,
precipitacion y depositacién de las parafinas y asfaltenos, y de compuestos

inorganicos (scale).
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» Seleccion de productos a utilizar en los diferentes tratamientos de cardcter
predictivo, preventivo y correctivo.
» Evaluacion de productos desde el punto de vista de sus propiedades,

especialidad y compatibilidad.

4. DISENO Y DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD DEL LAB’ORATORIO DE
PRUEBAS ESPECIALES DE LA FACULTAD DE INGENIERIA

El laboratorio de Pruebas Especiales de la Universidad Surcolombiana lleva cerca de
17 aiios de funcionamiento, en él actualmente se realizan 12 pruebas las cuales
miden algunos parametros fisico-quimicos de diferentes muestras de crudo que son
suministradas por las empresas que solicitan el servicio de éste. Algunos parametros
medidos son la viscosidad, la gravedad API, BSW, contenido de parafinas vy
asfaltenos, punto de nube, entre otras.

Como laboratorio reconocido en la industria petrolera se vié la necesidad de adoptar
un sistema que garantizara la calidad y confiablidad de los resultados, a causa de
esto se decidio crear e implementar un sistema de calidad que estuviera compuesto
de un conjunto de documentos, como manuales, procedimientos, formatos,
documentos de apoyo donde se definen por un lado el conjunto de la estructura,
responsabilidades, actividades, recursos y procedimientos genéricos que una
organizacién establece para llevar a cabo la gestion de la calidad teniendo como guia

principal un Manual de Calidad.
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4.1 ASPECTOS PARA LA IMPLEMENTACION

X/
L X4

X/
L X4

Quién o quiénes son los clientes objetivos del procedimiento.

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 informacion
(entrevista, cuestionario, observacion).

En la redaccion de normas y politicas se debe utilizar un lenguaje neutral e
impersonal.

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

gue 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
¢ Revision
«» Paginas
.

% Firma de la persona responsable de la revisién y aprobacion

+* Nombre del procedimiento o instructivo de trabajo
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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
relacién 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.

4.3.2 NIVEL Il: 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 Ia
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 documentacion: cémo debe ser controlada y
registrada.
4.3.4 NIVEL Ill: FORMATOS Y REGISTROS
Sirven para recopilar informacién valiosa.
+* Los formatos registran datos
+»* Los registros registran evidencias objetivas de ejecucidn y terminacién 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

v" Nivel de satisfaccidn o insatisfaccion de los clientes
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Hallazgos y resultados obtenidos

Bases para analizar tendencias

Resultados de control de proceso

Resultados de control de producto no conforme
Acciones correctivas tomadas y su efectividad

Desempenfio de los proveedores

NS N N N R MR

Habilidades y entrenamiento de personal

4.3.3 NIVEL IV: 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.

Manual de
calidad

Manual de
procedimientos
de calidad

Registros o formatos de
calidad

Manual de funciones y documentos
de apoyo

Estructura de la Documentacion de Calidad
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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 edicién

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.

5. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD A LAPE

La elaboracién del sistema de documentacion debia ir mas alld que la simple

redaccién de un manual de calidad o de procedimientos, debia ser el resultado de

un estudio que arrojara las necesidades documentales del laboratorio para dar

cumplimiento de una manera eficiente con el Sistema de Gestion.

La implantacion del sistema de documentacién de la calidad se realizd6 en cuatro

etapas:
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5.1 Etapa 1. Determinacion de las necesidades de documentacion
En esta etapa se hizo un estudio cuidadoso de la norma y se listaron todos los
documentos que eran necesarios para poder garantizar que los procesos se llevaran
a cabo de la forma deseada.
Ademas se reviso la documentacién existente en el laboratorio y se comparé con la
gue la norma exigia de tal forma que se pudiera clasificar cual cumplia las
especificaciones y cual no. Se revisé ademas si la parte fisica del laboratorio cumplia
con todos los requisitos para garantizar la integridad de las personas que en el
laboran y se hizo un diagnostico de este.
Algunos de los documentos mas habituales de soporte a un sistema de gestién 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. Diseiio del sistema documental
En esta etapa la organizacidn establece todos los elementos necesarios para la
elaboracion del sistema documental. Las principales actividades desarrolladas

fueron las siguientes:
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a) Se definid la jerarquia de la documentacion.

b) Se definié la autoridad y responsabilidad para la elaboracion de la documentacién

a cada nivel.

c) Se definié la estructura y formato del manual de calidad.

El formato del manual debia tener en cuenta el cumplimiento de los requisitos

establecidos para la documentacién y facilitar su consulta y actualizacién.

d) Se establecié el flujo de la documentacion.

e) Se hizo una lista de los documentos que hacian falta para luego crearlos.

5.3 Etapa 3. Elaboracién de los documentos

El objetivo fundamental de esta etapa fue elaborar, revisar y aprobar todos los

documentos a cada nivel.

En esta etapa se crearon los documentos que hacian falta y se modificaron otros ya

existentes teniendo siempre como directriz

la norma ISO 17025, la cual

recomendaba la siguiente estructura clasificatoria para la documentacion:

Norma ISO/IEC 17025:2005

Requisitos de gestion

Requisitos técnicos

4.1 Organizacién

4.2 Sistema de gestion

4.3 Control de los documentos

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos
4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones
4.6 Compras de servicios y de suministros

4.7 Servicios al cliente

4.8 Quejas y reclamos

4.9 Control de trabajos de ensayos o de
calibraciones no conformes

4.10 Mejora

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.4 Métodos de ensayo y de calibracién vy
validacion de los métodos

5.5 Equipos

5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.7 Muestreo

5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de
calibracién

5.9 Aseguramiento de la calidad de los
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4.11 Acciones correctivas resultados de ensayo y de calibracion
4.12 Acciones preventivas 5.10 Informe de los resultados

4.13 Control de los registros
4.14 Auditorias internas

4.15 Revisiones por la direccién

Los documentos elaborados tienen la siguiente estructura de disefio:

Objetivo Definird el objetivo del proceso.

Alcance Especificara el alcance de la aplicacién del
proceso.

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

Términos y definiciones Aclarara, 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 ejecucidn del
proceso.

Referencias Referira todos aquellos documentos que
hayan sido consultados o se mencionen en
el proceso.

En esta etapa se crearon:

e Un (1) manual de calidad: Este manual nos dice éque hace el laboratorio? y
équien lo hace?. En el se plasma la organizacidén o estructura adecuada de

toda la documentacién relacionada con el sistema de gestidén de calidad.

e Un (1) manual de Bioseguridad: Este manual nos dice équé hace el
laboratorio? y équién lo hace?. para prevenir algln tipo de accidentes dentro

de sus actividades rutinarias de servicio ademas de Determinar la conducta a
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seguir frente a un accidente por exposicidén, ingestién o contacto a algun

elemento dentro del laboratorio.

Mads de veintiun (21) procedimientos: Nos definen éCémo se hace? y
éCudndo se hace? las cosas en el laboratorio. Ademas nos especifican el
orden a seguir al desempefiar una determinada funcién o una tarea (llenado
de formatos, actividades a realizar (muestreo, pruebas, ordenes de servicio,

etc.)).

Doce (12) guias de pruebas de laboratorio: Es el orden correcto en que se
debe correr una determinada prueba, para hacer esta estructura fue
necesario ver las normas ASTM vigentes que regian las respectivas pruebas y
realizar las respectivas traducciones para poder presentar este
procedimiento en idioma espafiol. Actualmente LAPE realiza doce (12)
pruebas entre las cuales podemos resaltar gravedad API, cenizas, agua y
sedimentos por destilacidn, agua y sedimentos por centrifuga, viscosidad,

contenido de sal, andlisis Sara, numero de neutralizacién, entre otras.

Mas de sesenta y seis (66) formatos: Son documentos operaticos que reflejan

la actuacion diaria del laboratorio.

Treinta (30) hojas de vida de equipos: Cada equipo dispone de su propia de

vida donde se hace una pequefia descripcion del equipo y una breve resefia

del uso de este. Aquellos equipos que son usados para medicidn se les anexa
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su respectiva bitdcora, donde se registra su uso, su calibracién y un reporte

de dafos.

e Seis (6) documentos de apoyo: nos sirven para complementar el sistema de

gestion de calidad y tiene influencia en la calidad.

5.4 Etapa 4. Actividades Complementarias

Para elaborar algunos documentos, formatos y procedimientos (los relacionados con
las pruebas) fue necesario correr repetitivamente algunas pruebas con el fin de
elaborar su desviacién estandar y su margen de error de efectividad al obtener
resultados de esta. Para cada equipo ademas se hicieron sus respectivas bitacoras

donde se incluye una hoja de vida muy completa sobre el equipo y su uso.

Se hicieron las gestiones respectivas con el cuerpo voluntariado de bomberos con el
fin de disefiar una (1) ruta de evacuacion del laboratorio en caso de emergencia,
obteniendo una cotizacién muy completa la cual cubria la ruta, sefializaciones vy
extintores adecuados para el laboratorio. Esta cotizacién queda a la espera de ser

aprobada por los directivos de la universidad.
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5.5 Etapa 5. Visita por la ONAC (Etapa proyectada a un futuro con fin de conseguir

la acreditacion)

Una vez toda la documentacién ha sido aprobada por el coordinador del laboratorio
y ha sido adaptada o implementada en el laboratorio se procedera a solicitar la visita
por algin ente encargado de la acreditacidon de laboratorios, en nuestro caso se
debera solicitar la visita de la ONAC (Organizacién Nacional de Acreditacién
Colombiana) la cual designar un equipo evaluador que realizard la inspeccién
adecuada del laboratorio en cuanto al cumplimiento de la norma y en caso de ser
necesario emitird no conformidades, que una vez corregidas, reevaluaran, y emitiran

la respectiva aprobacidn de acreditacién o no del laboratorio de Pruebas Especiales.
Durante esta visita se correrdn las pruebas respectivas que se quieren acreditar, las

cuales deben cumplir con ciertos margenes de confiabilidad de resultados para asi

garantizar la calidad de la prueba.
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6. 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 norma
NTC—ISO 17025:2005 que a su vez esta ceflida a la NTC- ISO 9001:2008 y NTC GP

1000:2004.

7.2 El proyecto “Revision y actualizaciéon del sistema de gestién de calidad con
fines de certificacion del laboratorio de pruebas especiales de la universidad
surcolombiana” puede ser tomado como base para el trabajo actualmente
desarrollado por la Universidad Surcolombiana y especificamente por el Programa
de Ingenieria de Petrdleos 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 trdmite ante las entidades competentes

para su certificacion.
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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 aplicacion directa a cada una
de las dreas y actividades desarrolladas por el Laboratorio y puede ser
implementado con algunas modificaciones por el laboratorio del programa de

ingenieria de petrdleos.

7.5 La implementacion y la gestion del proceso de certificacién, redundara en
beneficios académicos, econémicos 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 implementaciéon del

sistema.
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7. 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 correspondiente con

la ONAC para su certificaciéon con miras a acreditacion.

6.2 Seria de valiosa importancia que se realicen las correspondientes contrataciones
de personal necesario lo mds pronto posible, para que tengan un tiempo de
capacitacién y conozcan de forma profunda este sistema de calidad, y el laboratorio
demuestre a las autoridades de la ONAC, que su personal esta lo suficientemente

capacitado para realizar los procedimientos cefidos a la norma.

6.3 Es importante que se realice una continua actualizacién del manual de calidad,
procedimientos o formatos que estén acordes a los servicios prestados por el

laboratorio.

6.4 Es importante que el laboratorio de pruebas especiales cumpla con las
especificaciones de seguridad de tal manera que garantice el bienestar de los

trabajadores y los visitantes que en el permanezcan.

6.5 Es necesario que la universidad apruebe la cotizacion hecha por los bomberos

para el disefio de la ruta de evacuacidn de pruebas especiales y con ésto dejar

terminado el aspecto “condiciones de seguridad en el laboratorio “terminado”.
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Determinacion de cenizas ASTM D482-95

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

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

Analisis Sara ASTM D2007-93.

Numero de Neutralizacion ASTM D664-89.

Determinacion del Punto de Nube de Productos del Petréleo, 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

Presidn de Vapor Reid ASTM D323
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ANEXO A
Manual de Calidad (Manual)
Revisidn por la gerencia (Procedimiento)
Acta de Reunidén (Formato)
Informe de la Revision Gerencial (Formato)
Planificacién de modificaciones del SGC (Formato)
Circular Interna (Formato)
Control de Documentos (Procedimiento)
Lista de documentos internos (Formato)
Control correspondencia recibida (Formato)
Control correspondencia enviada (Formato)
Solicitud de elaboracion modificacion o eliminacién doc. interna (Formato)
Politicas De Codificacién Documentos (Documento de apoyo)
Politicas de Encabezados Y Pie de pagina (Documento de apoyo)
Gestidn con clientes y servicio postventa (Procedimiento)
Solicitud de Cotizacion (Formato)
Cotizacién (Formato)
Control de drdenes de servicio (Formato)

Orden de compray o servicio (Formato)
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Cadena de custodia (Formato)

Base de datos de clientes (Formato)

Lista de prestacion de Sservicios (Documento de apoyo)
Subcontratacion de ensayos (Procedimiento)

Lista de subcontratistas (Formato)

Inventario de Aactivos (Formato)

Gestidn de compras (Procedimiento)

Solicitud de suministro de producto y/o servicio (Formato)
Lista de proveedores (Formato)

Control de compra de productos y servicios (Formato)
Seleccion de proveedores (Formato)

Desempefio del proveedor (Formato)

Registro de inspeccién de adquisiciones (Formato)
Presupuesto (Formato)

Medicion de la satisfaccion del cliente (Procedimiento)
Encuesta de satisfaccién (Formato)

Resolucién de sugerencias, quejas y reclamos (Procedimiento)
Recepcion y tratamiento pgr (Formato)

Acta de apertura del buzén de sugerencias (Formato)
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Control de trabajos de ensayos no conformes (Procedimiento)
Servicios no conformes (Formato)

Control de producto o servicio no conforme (Formato)
Acciones correctivas y preventivas (Procedimiento)

Solicitud de actualizacién de documentos (Formato)

Acciones de mejoramiento al SGC (Formato)

Gestidn acciones de mejoramiento (Formato)

Control de registros de calidad (Procedimiento)

Control de registros del SG (Formato)

Auditorias (Procedimiento)

Programa auditoria (Formato)

Plan de auditoria (Formato)

Chequeo auditoria (Formato)

Informe auditoria (Formato)

Revision por la alta direccidén (Procedimiento)

Revision por la direcciéon (Formato)

Seleccidn y capacitacion de personal en el laboratorio (Procedimiento)
Perfil de cargos (Documento de Apoyo)

Asistencia a eventos internos (Formato)
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Matriz de validacién competencia (Formato)

Evaluacion desempefio (Formato)

Matriz de validacion habilidades (Formato)

Plan de formacion (Formato)

Induccién de personal (Formato)

Evaluacién de la capacitacion (Formato)

Matriz de capacitacién y entrenamiento (Formato)
Evaluacién de la eficacia de capacitaciones (Formato)
Entrevista de seleccion de personal (Formato)

Manual de bioseguridad (Manual)

Verificacién de condiciones ambientales (Formato)
Validacion y estandarizacién de métodos analiticos (Procedimiento)
Cartas de control (Formato)

Programa de mantenimiento de equipos (Procedimiento)
Verificacién de material volumétrico (Procedimiento)
Verificacidn de instrumentos y pesaje (Procedimiento)
Baja de equipo (Formato)

Recursos (Formato)

Registro de las novedades de los equipos (Formato)
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Listado de maquinas (Formato)

Control de mantenimiento de maquinas (Formato)
Registro plan de control de equipos (Formato)

Registro verificacién de equipos de pesaje (Formato)
Registro verificacién de los termémetros (Formato)
Registro verificacién del material volumétrica (Formato)
Muestreo (Procedimiento)

Almacenamiento de muestras (Procedimiento)

Salida de equipos o préstamo (Formato)

Plan de muestreo (Formato)

Conservacion de la muestra (Formato)

Captura de datos de cada procedimiento (Formato)
CURVA DE ENFRIAMIENTO (Procedimiento)

GRAVEDAD API (Procedimiento)

PUNTO DE INFLAMACION Y CHISPA (Procedimiento)
PUNTO DE FLUIDEZ DE PRODUCTOS DEL PETROLEO (Procedimiento)
PRESION DE VAPOR REID (Procedimiento)
DETERMINACION DE CENIZAS (Procedimiento)

SARA (Procedimiento)
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CONTENIDO DE AZUFRE (Procedimiento)

CONTENIDO DE BSW POR CENTRIFUGA ASTM D-1796 (Procedimiento)
DETERMINACION DE VISCOSIDAD (Procedimiento)

PUNTO DE NUBE (Procedimiento)

NUMERO DE NEUTRALIZACION (Procedimiento)

Control de calidad (Procedimiento)

Guia de insumos del laboratorio (Documento de apoyo)

Validacién de métodos (Formato)

Informa de resultados (Procedimiento)

Entrega de resultados (Formato)
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