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GLOSARIO

A continuaciéon se definen algunos términos importantes para la interpretacion del
presente proyecto:

Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad detectada u otra situacion indeseable.t

Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situacién potencialmente indeseable.?

Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar la extensién en que se cumplen los criterios de auditoria.®

Auditor: persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.*

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con

los requisitos.”

Conformidad: cumplimiento de un requisito.°

Control de la calidad: parte de la gestion de la calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad. ’

'|CONTEC Norma Técnica Colombiana 1SO 9000:2005.Sistemas de Gestién de calidad. fundamentos y
vocabulario. Bogota 2005. p 14

? Ibid. 14

*Ibid.p.17

*Ibid.p.18

> |bid.p.7

®Ibid.p.14

7 Ibid.p.9



e Documento: informacién y su medio de soporte.®

e Equipo de medicién: instrumento de medicidn, software, patréon de medicion,
material de referencia o equipos auxiliares o combinacion de ellos necesarios
para llevar a cabo un proceso de medicién.’

e Especificacion: documento que establece requisitos.™

e Gestion: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.*

e Manual de la calidad: documento que especifica el sistema de gestion de la

calidad de una organizacién.*?

e Medicion de vibraciones: la medicion de vibraciones se realiza mediante un
transductor, que tiene la capacidad de convertir movimientos oscilatorios o de
choque en una sefial eléctrica proporcional al valor que se desea medir ya sea

aceleracion, velocidad o desplazamiento.*

e Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad para

cumplir los requisitos.**

e No conformidad: incumplimiento de un requisito.*”

®|CONTEC Norma Técnica Colombiana 1SO 9000:2005.Sistemas de Gestion de calidad. fundamentos v
vocabulario. Bogota 2005. p 15
?Ibid. p. 19
10 ,
Ibid. p. 16
" bid. p. 9
12 ,
Ibid. p. 14

B Harri's Shock an Vibration Handbook. C. Harris, A. Piersol. Ed. 5.Mc Graw- Hil
]|CONTEC Norma Técnica Colombiana 1SO 9000:2005.Sistemas de Gestion de calidad. fundamentos y

vocabulario. Bogota 2005. p 10



e Objetivo de la calidad: algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la

calidad.®

e Politica de la calidad: intenciones globales y orientacion de una organizacion

relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccion. *’

e Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan,

las cuales transforman elementos de entrada en resultados.*®

e Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.*®

e Requisito: necesidad o0 expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.?

e Sistema de gestion de la calidad (SGC): sistema de gestion para dirigir y

controlar una organizacién con respecto a la calidad.*

e Vibracion: oscilaciobn mecanica alrededor de una posicion de referencia dicha
vibracion puede ocurrir a diferente frecuencias y amplitudes segun la pieza de

la maquina y seguin su configuracién mecanica. %2

15 ,
Ibid. p. 14
'®|CONTEC Norma Técnica Colombiana ISO 9000:2005.Sistemas de Gestién de calidad. fundamentos y
vocabulario. Bogota 2005. p 9
Y Ibid. p. 19
18 ,
Ibid. p. 11
Ybid. p. 19
20 ,
Ibid. p. 16
21 ,
Ibid. p. 8
2 |ntroduction to shock & vibration. Bruel & kjaer. BA7674- 12,1.



RESUMEN

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIO DE VIBRACIONES DE LA
UNIVERSIDAD PONTIFICIA BOLIVARIANA BAJO LA NTC ISO 17025 VERSION
2005

AUTOR(ES): SERGIO ANDRES GOMEZ SUAREZ.

FACULTAD: INGENIERIA INDUSTRIAL.

DIRECTOR: LUDYM JAIMES CARRILLO.

PALABRAS CLAVES: LABORATORIO, DIAGNOSTICO, PLANEACION,
DISENO, IMPLEMENTACION.

El laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana se postulé a
la convocatoria 508-2010 banco de proyectos estandarizacion y acreditacion de
laboratorios de Colciencias donde sali6 elegida la propuesta y obtuvo la
financiacion para acreditarse bajo la ISO 17025 con el alcance en la ISO 16063-
21 calibracion de sensores de vibracion.

El presente proyecto se desarroll6 para lograr esta meta por medio de una
metodologia que consistié en cuatro etapas; la primera fue la de diagndstico y
planeacién donde se realizé una lista de chequeo para conocer el estado del
laboratorio con respecto a la norma; partiendo de los resultados se elaboraron
dos planes de trabajo uno referente al area técnica y el otro a la calidad donde
se definieron las actividades necesarias para lograr la acreditacion.
Posteriormente se desarrollé la de disefio y documentacion donde se crearon los
manuales, procedimientos, instructivos, directrices, formatos y manuales
necesarios para estructurar el sistema de gestién del laboratorio. Acabada esta
tltima se realizé la de implementacion donde se divulgaron las politicas y
objetivos propuestos por la alta direccién y conjuntamente se puso en uso la
documentacion realizada en la etapa anterior; finalmente se realiz6 la etapa de
seguimiento la cual consistié en la auditoria interna junto con la revision por la alta
direccién para evaluar el nivel del cumplimiento del laboratorio de vibraciones con
respecto a los requisitos exigidos por la norma NTC ISO 17025 Version 2005.

De esta forma se dejo un sistema de gestion documentado e implementando para
su posterior acreditacion por el organismo competente (Organismo nacional de
acreditacion de Colombia ONAC)



SUMARY

TITLE: DESING, DOCUMENTATION AND IMPLEMENTATION OF THE QUALITY
MANAGEMENT SYSTEM IN THE VIBRATION LABORATORY OF THE
PONTIFICIA BOLIVARIANA UNIVERSITY UNDER THE NTC ISO 17025
VERSION 2005

AUTHOR: SERGIO ANDRES GOMEZ SUAREZ.

FACULTY: INGENIERIA INDUSTRIAL.

DIRECTOR: LUDYM JAIMES CARRILLO.

KEY WORDS: LABORATORY, DIAGNOSTIC, PLANNING, DESIGN,
IMPLEMENTATION.

The vibration lab Pontifical Bolivarian University apply for call 508-2010 project
bank standardization and accreditation of laboratories Colciencias, in which left
chosen and obtained the financing for accreditation under the 1ISO 17025 with the
scope in ISO 16063-21 calibration vibration sensors.

This project was developed to achieve this goal through a methodology which
consisted of four stages, the first one was Diagnosis and planning where took
place a checklist to know the status of the laboratory with respect to the standard,
based on the results produced two work plans one referring to the technical area
and the other to the quality which defined the activities necessary to achieve
accreditation. Subsequently, the development of design and documentation which
were created manuals, procedures, instructions, guidelines, forms and manuals
necessary to structure the laboratory's management system. Finished this last was
held where divulge Implementation policies and objectives set by senior
management and was put into use jointly the documentation on the previous stage,
the stage was finally held up which consisted of internal audit along with review by
senior management to assess the level of compliance with vibration laboratory
regarding the requirements of the standard ISO 17025 Version 2005 NTC.

This will leave a documented management system and implementing for
subsequent accreditation by the competent agency (Colombia national
accreditation ONAC)



INTRODUCCION

En la actualidad la metrologia esta ganando gran importancia en el pais, ya que
gracias a la globalizacion muchos de los productos que se quieren ofrecer al
exterior deben cumplir con estandares internacionales lo que obliga a que los
equipos utilizados en su produccion registren valores de medidas reales; este
proceso se realiza por medio de calibracion o ensayos con materiales de
referencia los cuales son controlados por la superintendencia de industria vy
comercio quien ademas supervisa los instrumentos y métodos de medida para
velar por su exactitud, contribuyendo a la proteccion de los consumidores, del

medio ambiente y la prevencion de fraudes y accidentes.

Sin embargo en Colombia no se cuenta con muchos patrones lo que dificulta
realizar esta labor; uno de ellos es el de los sensores de vibracion los cuales son
usados para realizar mantenimiento predictivo en las maquinas evitando su dafio

y cualquier incidente que pueda suceder con el personal.

Por esta razon el laboratorio de vibraciones decidié6 ser el primer ente en
acreditarse para realizar este tipo de calibraciones, con este fin se present6 en la
convocatoria 508-2010 banco de proyectos estandarizacién y acreditacion de
laboratorios de Colciencias donde sali6 elegida la propuesta y obtuvo la
financiacion para acreditarse bajo la ISO 17025 “ Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion” con el alcance en la 1ISO

16063-21 calibracién de sensores de vibracion.

El presente proyecto describe la metodologia que se utilizé para la elaboracion de
la documentacion y la implementacion de un sistema de gestion en el laboratorio
de vibraciones para dar cumplimiento a la norma NTC/ ISO 17025, la cual
consistié en cuatro etapas, la primera de diagndéstico y planeacién donde se
realizé una lista de chequeo para conocer el estado del laboratorio con respecto a

la norma; Posteriormente se desarrollé la de disefio y documentacién donde se

18



crearon los manuales, procedimientos, instructivos, directrices, formatos y
manuales necesarios para estructurar el sistema de gestion; Seguidamente se
desarrollo la de implementacion donde se divulgaron las politicas y objetivos
propuestos por la alta direccibn y  conjuntamente se puso en uso la
documentacion realizada en la etapa anterior y finalmente la de seguimiento la

cual consistio en la auditoria interna junto a la revision por la alta direccion.

19



1. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

El laboratorio de vibraciones estd adscrito a la Universidad Pontificia Bolivariana
seccional Bucaramanga, por este motivo se presenta informacion asociada a las

dos entidades.

1.1 GENERALIDADES UNIVERSIDAD PONTIFICIA BOLIVARIANA:

A continuacién se relaciona las generalidades mas relevantes de la Universidad

1.1.1Quien es la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga

La Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga es una Universidad
Catdlica ubicada en el nor-oriente colombiano la cual brinda formacion integral a
los profesionales, para que a través de la investigacion y el servicio a la
comunidad trabajen por el cambio hacia una nueva sociedad. El funcionamiento
de la UPB Seccional Bucaramanga, esta autorizado por el Instituto Colombiano
para el Fomento de la Educacion Superior -ICFES, segun Acuerdo No. 083 del 12
de julio de 1990.%

1.1.2 Misién Universidad Pontificia Bolivariana

La mision de la Universidad Pontificia Bolivariana es la siguiente:

% Universidad Pontificia Bolivariana, Campus UPB seccional Bucaramanga (citado el 19 de octubre del
2012) disponible en internet en
http://www.upb.edu.co/portal/page?_pageid=1134,311850488& _dad=portal& schema=PORTAL
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La Universidad Pontificia Bolivariana tiene como misién la formacion integral de las
personas que la constituyen, mediante la evangelizacion de la cultura, la basqueda
constante de la verdad, en los procesos de docencia, investigacion, proyeccion
social y la reafirmacion de los valores desde el humanismo cristiano, para el bien

de la sociedad.?*

1.1.3 Visién Universidad Pontificia Bolivariana

La Vision de la Universidad Pontificia Bolivariana es la siguiente:

La Universidad Pontificia Bolivariana tiene como vision, ser una institucion catdlica
de excelencia educativa en la formacion integral de las personas, con liderazgo

ético, cientifico, empresarial y social al servicio del pais.?

1.1.4 Valores Universidad Pontificia Bolivariana.

La Universidad Pontificia Bolivariana como instituciéon promueve, los siguientes
valores:

- Reconocimiento y respeto por cada una de las personas, sin

discriminacion alguna.

- La busqueda de la verdad y el conocimiento.

- La solidaridad.

- La justicia.

- La honradez.

- La creatividad e innovacion.

- El compromiso con la paz y el desarrollo del pais.?®

**Universidad Pontificia Bolivariana, misidn, (citado el 19 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.upb.edu.co/portal/page?_pageid=1134,33176629& _dad=portal& schema=PORTAL
* Universidad Pontificia Bolivariana, visidn, (citado el 19 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.upb.edu.co/portal/page?_pageid=1134,33176633&_dad=portal& schema=PORTAL
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1.1.5 Resefa histoérica

A mediados de 1988 nace la iniciativa arquidiocesana de fundar para el nor-oriente
colombiano una Universidad Catélica, al servicio del hombre y de la sociedad, que
brinde formacion integral a los profesionales, para que a través de la investigacion
y el servicio a la comunidad trabajen por el cambio hacia una nueva sociedad.

Fue asi como el 11 de octubre de 1988 se firma el acta de intencién, con la cual se
concreta este suefio y desde entonces, la Seccional Bucaramanga acoge como

propios la misioén y los principios fundamentales que rigen a toda la UPB.

La Seccional Bucaramanga nace por interés de un grupo entusiasta de religiosos,
empresarios, profesionales y educadores, entre quienes vale destacar a sus
promotores los doctores: Luis Enrique Aramburo Bolafos(g.e.p.d), Luis Alfonso
Diaz Nieto, Sergio Gamboa Sepulveda, Alvaro Garcia Pinzén, Hernan Porras
Diaz, Jorge E. Viccini Ramirez (g.e.p.d.), Mons. Isaias Duarte Cancino (g.e.p.d.),
Mons. Dario Munera Vélez y Mons. Néstor Navarro Barrera; quienes bajo la
orientacion y el apoyo del entonces Arzobispo de la ciudad, Mons. Héctor Rueda

Hernandez, hicieron realidad este gran suefio.

El funcionamiento de la UPB Seccional Bucaramanga, esta autorizado por el
Instituto Colombiano para el Fomento de la Educacion Superior -ICFES, segun
Acuerdo No. 083 del 12 de julio de 1990. Con este aval inicia labores académicas
el segundo semestre de 1991 con el programa de pregrado de Ingenieria
Electrénica. En ese momento y hasta 1998 la Rectoria estuvo bajo la direccion de
Mons. Jesus Quirés Crispin (g.e.p.d.), posteriormente fue elegido Mons. Néstor
Navarro Barrera y a partir del 2007 fue designado para este cargo Mons. Primitivo
Sierra Cano.

® Universidad Pontificia Bolivariana, valores, (citado el 19 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.upb.edu.co/portal/page?_pageid=1134,331766418&_dad=portal&_schema=PORTAL
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La UPB Bucaramanga desde 1998 tiene su sede, ubicada en el Km. 7 de la
Autopista que de Bucaramanga conduce a Piedecuesta. Es un proyecto
arquitectonico moderno que contempla un campus universitario con un area

construida de aproximadamente 35.000 metros cuadrados.

En la actualidad la Seccional se encuentra bien posicionada en el medio

universitario y goza de gran prestigio en el ambito local y regional.

Ademas de la alta calidad académica y la solidez financiera, que ubican a la
institucion en uno de los primeros lugares de la ciudad, cabe destacar su balance
social, en aportes como: becas, ayudas y rebajas a los estudiantes y empleados
de mas escasos recursos lo que significa una suma significativa en la vida de la

Universidad?®’

1.1.6 Estructura organizacional Universidad Pontificia Bolivariana Seccional
Bucaramanga

La estructura organizacional de la Universidad Pontificia Bolivariana parte de un
consejo directivo representado por un rector y se fracciona en una division
académica, pastoral y administrativa y financiera, adicionalmente se cuenta con
las escuelas de ingenieria, ciencias sociales, derecho y ciencias politicas, y
ciencias estratégicas (ver anexo A)

En la estructura se visualiza la ubicacion del laboratorio de vibraciones el cual

hace parte de la facultad de ingenieria mecéanica.

% Universidad Pontificia Bolivariana, valores , (citado el 19 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.upb.edu.co/portal/page?_pageid=1134,31059593& _dad=portal&_schema=PORTAL
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1.2 GENERALIDADES DEL LABORATORIO DE VIBRACIONES DE LA
UNIVERSIDAD PONTIFICIA BOLIVARIANA SECCIONAL BUCARAMANGA:

A continuacion se relaciona las generalidades mas relevantes del laboratorio de

vibraciones

1.2.1 Laboratorio de vibraciones Universidad Pontificia Bolivariana

El laboratorio de vibraciones pertenece a la linea de estudios en sonido y
vibraciones del grupo de Investigacion GIDETechMA (“Grupo de Investigacion y
Desarrollo Tecnolégico en Mecatréonica y Agroindustria”) de la facultad de
ingenieria mecanica de la Universidad Pontificia Bolivariana y se dedica a prestar
servicios tanto a la academia (tesis de grado, optativa de vibracion), como a la

industria.?®

1.2.2 Servicios

El laboratorio de vibraciones presta los siguientes servicios:

e Calibracién: Calibracion de sensores de vibracibn segin norma ISO

16063-21 (Método para la calibracién de sensores de vibracién)

e Andlisis Modal: El laboratorio tiene capacidad para medir la Funcion de
Respuesta en Frecuencia (FRF) bien sea con excitador electrodinAmico o

con estimulos impulsionales (martillo modal), de acuerdo a las siguientes

*®Laboratorio de vibraciones, quienes somos , (citado el 19 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://vibra.upbbga.edu.co/quienes_somos.html
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norma: 1ISO 7626-2 Experimental determination of mechanical mobility. Part

2, measurements using single-point traslation excitation.

e Capacitacion: El laboratorio de vibraciones ofrece a la facultad de
Ingenieria Mecénica el curso optativo de vibraciones segun la norma ISO
18436-2 para analista de vibraciones Nivel Il y
a través del departamento de extension ofrece cursos especializado a la

medida de las necesidades de clientes empresariales.

e Acustica
Caracterizacion acustica de recintos y espacios abiertos mediante

micréfonos especializados.?®

1.2.3 Misién Laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia
Bolivariana seccional Bucaramanga

La Mision del laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana
seccional Bucaramanga fue elaborada por el autor del presente proyecto, revisada

por el Director de calidad y aprobada por la alta direccion.
La mision es la siguiente:

El laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional
Bucaramanga tiene como mision prestar servicios, realizar ensayos y
calibraciones y transmitir conocimiento en el area de vibraciones, contando con
personal calificado y equipo especializado aportando tanto a la industria como a

la academia.

*° Laboratorio de vibraciones, servicios, (citado el 19 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://vibra.upbbga.edu.co/servicios.html
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1.2.4 Visién laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia
Bolivariana

La Vision del laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana
seccional Bucaramanga fue elaborada por el autor del presente proyecto, se

reviso por el Director de calidad y se aprobo por la Alta direccion.
La Vision es la siguiente:

Para el 2017 el laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana
Seccional Bucaramanga espera ser el lider en Colombia en el area de vibraciones
ofreciendo ensayos y calibraciones normalizados bajo el estandar de la norma
NTC 17025, siendo a su vez transmisor de conocimiento que sirva para el

desarrollo del pais.

1.2.5 Namero de empleados del laboratorio de vibraciones de la Universidad
Pontificia Bolivariana seccional Bucaramanga.

En el momento de construccion de este documento el laboratorio contaba con 6

miembros activos

Alta direccion: (1 miembro)

Jefe del laboratorio: (1 miembro)
Director de calidad: (1 miembro)
Coordinador de calidad: (1 miembro)
Auxiliar técnico: (1 miembro)

Auxiliar administrativo: (1 miembro)
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El cargo de alta direccion debia ser ocupado por el decano de ingenierias de la
Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga sin embargo al no ser
ingeniero mecanico no tenia la totalidad de las competencias requeridas para
desempeiniarlo por lo cual lo deleg6 a un docente de la mencionada facultad quien

es el que lo ejerce actualmente.

El cargo jefe del laboratorio es ocupado por el director de la facultad de ingenieria

mecanica, el cual es uno de los pocos expertos en el area de vibraciones del pais.

El cargo director de calidad es desempefiado por una docente de ingenieria

industrial, la cual tiene experiencia en el desarrollo de sistemas de gestion.

El cargo coordinador de calidad es desempefiado por el autor del presente
proyecto el cual es ingeniero mecéanico y lo desarrolla para obtener su titulo como

ingeniero industrial.

Los cargos auxiliares técnicos y auxiliares administrativos son desempefiados por
estudiantes de decimo semestre de ingenieria mecanica los cuales lo estan

validando como sus proyectos de grado.

Se espera que a futuro el laboratorio continle trabajando de la misma forma,
manteniendo fijo los docentes y renovando solo los estudiantes cada vez que

termine su tiempo de practica o proyecto.
1.2.6 Estructura organizacional laboratorio de vibraciones

La estructura organizacional del laboratorio parte de una alta direccion y se divide
en una rama de calidad y una técnica liderada por el director de calidad vy el jefe

del laboratorio respectivamente. (Ver ilustracion 1)
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llustracién 1. Estructura organizacional del laboratorio

ALTA
DIRECCION

A A

DIRECTOR DE JEFE DEL
CALIDAD LABORATORIO

A A A
Coordinador de e Auxiliar

. Auxiliar técnico i .

calidad administrativo

Fuente: Autor del proyecto

Como se observa en el organigrama el cargo coordinador de calidad
(Desempefiado por el autor del presente proyecto) hace parte de la rama de
calidad y su funcion es la de apoyar en el disefio, documentacion e
implementacion del sistema de gestion del laboratorio
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2. DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DE VIBRACIONES DE LA
UNIVERSIDAD PONTIFICIA BOLIVARIANA SECCIONAL
BUCARAMANGA

El laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana presta sus
servicios a la facultad de ingenieria mecanica en la ensefianza académica de
vibraciones, adicionalmente realiza contratos de capacitaciones, andlisis modal y
calibraciones con importantes industrias como lo son ECOPETROL, AES
CHIVOR, EPM, DANA TRANSEJES, WOODGROUP entre otras *°

El personal del laboratorio estd conformado por un grupo multidisciplinario de
profesionales, e incluso magisteres, en ingenieria mecanica e industrial

asegurando la competencia del recurso humano.

Su ubicacion actual es provisional en el bloque | de la Universidad Pontificia
Bolivariana ya que se tiene proyectado el traslado al bloque K edificio en el cual
cuenta con una moderna planta fisica dotada de aire comprimido, internet vy

demas elementos de infraestructura necesarios para ofrecer sus servicios.

Respecto a herramientas y equipos posee variedad de llaves, acelerometros,
micrémetros, calibradores, pinzas, llave Bristol y recientemente se adquirid un
shaker que cumple con los requisitos técnicos para acreditar el laboratorio en su
prueba de calibraciéon de sensores bajo el estandar ISO 16063-21.

En lo referente al area de calidad no se cuenta con ningun tipo de SGC sin
embargo la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga se
encuentra desarrollando el suyo, razon por la cual existen algunos lineamientos y
directrices que se deben seguir a la hora de disefar el del laboratorio, con el fin de
no generar ningun conflicto que pueda perjudicar el servicio ofrecido por alguna de

las dos entidades.

*Entrevista con Gilberto Carlos Fontecha, jefe del laboratorio, Bucaramanga, 26 junio 2012
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Debido a que la acreditacion del laboratorio esta respaldada por Colciencias, un
monto de la financiacion se asigné a la implementacién de la NTC 17025
contdndose con los recursos necesarios para el disefio, documentacion e
implementacion del sistema de gestion de calidad en el laboratorio de vibraciones

de la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga®!

El presente diagnéstico brinda las condiciones iniciales del laboratorio, sin
embargo en el capitulo dos se hard una descripcion profunda del mismo con
respecto al cumplimento de los requisitos exigidos por la NTC 17025.

3 Colciencias, propuesta 508-2010 banco de proyectos estandarizacion y acreditacidn de laboratorios. p. 4
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3. DELIMITACION DEL PROBLEMA

El laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional
Bucaramanga en su planeacion estratégica se plante6 como meta ofrecer un
servicio de calibracién de sensores de vibracion acreditado. Para el logré de este
objetivo debia cumplir con los requisitos de la NTC ISO/ IEC 17025, la cual exige
gue se tenga un método normalizado o validado para desarrollar las pruebas ya

sean de calibracion o ensayo.

Este método en el laboratorio es la Norma ISO 16063-21 “Methods for the
calibration of vibration and shock transducers- Vibration calibration by comparison
to a reference transducer”’, version 2005. Sin embargo cuando se inicio el
proyecto no se habia desarrollado la prueba y adicionalmente no se contaba con
ningun tipo de documentacion de los procesos ni un sistema de gestion que

permitiera darle conformidad a las dos normas anteriormente mencionadas.
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4. ANTECEDENTES

Actualmente se estima que el pais cuenta con aproximadamente 1200 sensores
de vibracion de los cuales alrededor de 600 estan ubicados en Ecopetrol S.A
refineria de Barrancabermeja y los restantes en diferentes industrias del pais, por
recomendaciones técnicas estos deben ser calibrados por lo menos una vez al
afio para asegurar la veracidad y la confiablidad de sus lecturas que sirven para

evaluar en tiempo real el estado de las maquinas®*

Sin embargo el pais no cuenta con ningun ente acreditado para este fin, por lo
qgue las empresas han debido enviar sus sensores fuera del pais o a laboratorios

(que no aseguran su competencia) para calibrarlos.

Es por esta razén que el laboratorio de vibraciones decidié cubrir esta falencia
nacional, acreditandose bajo la norma NTC ISO 17025 version 2005 (“realizando
la calibracion con el método estandarizado 1SO 16063-21” version 2003) ya que
cuenta con las capacidades tanto técnicas, administrativas y de infraestructura

para ofrecer este servicio.

Con esto en mente, el laboratorio se postul6 a la convocatoria 508-2010 banco de
proyectos estandarizacion y acreditaciéon de laboratorios de Colciencias donde
salio elegido y obtuvo la financiacion requerida para convertirse en el Gnico ente

competente de calibracion de sensores de vibracién en Colombia.

Paralelamente el laboratorio se convertirA en el patrén nacional ya que la
Superintendencia de industria y comercio encargada de esta funcion cuenta con
patrones para: calibraciones en corriente continua y alterna, densidad, fuerza,

humedad, masa y balanzas, metrologia dimensional, par torsional, potencia y

*Entrevista con Gilberto Carlos Fontecha, jefe del laboratorio, Bucaramanga, 26 junio 2012
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energia eléctrica, presién, temperatura, tiempo, frecuencia y volumen® pero

ninguno relacionado con el area de vibraciones.

Proyectos similares de acreditacion se encuentran en desarrollo en el laboratorio
de suelos de ingenieria civil, y el laboratorio de aguas residuales de ingenieria
ambiental, de la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga este
altimo ya se encuentra acreditado por el IDEAM (Instituto Hidrologia, Meteorologia
y Estudios ambientales) pero actualmente trabaja para recibir la aprobacion por la
ONAC.

Adicionalmente en el pais variados laboratorios de universidades se encuentran
acreditados como lo son el de la Universidad de Antioquia en volumen, Eafit en
fuerza y longitud, Universidad Nacional de Colombia en electricidad a alta
frecuencia y por ultimo la Universidad de Pereira la cual ha trabajo fuertemente en
metrologia acreditdndose en energia, frecuencia, intensidad c.a., intensidad c.c.,
longitud, potencia, presion y vacio, resistencia, temperatura y velocidad de

fluidos®*

El laboratorio de vibraciones hace parte de la rama investigacion en disefio y
construccion de maquinaria del grupo de investigacion GiDeTeChMa “Grupo de

investigaciéon y de desarrollo tecnolégico en mecatrénica y agroindustria”,

Algunos de los proyectos relacionados con el laboratorio se mencionan a

continuacion:®

"Enveloping y wavelets como técnicas de deteccion de sefales impulsionales

de baja energia causadas por impactos en maquinaria rotativa" En: Argentina.

33Superintendencia de industria y comercio, Reg. técnico y metrologia legal , (citado el 17 de octubre del
2012) disponible en internet en http://www.sic.gov.co/es/web/guest/sistema-internacional-de-unidades

34ONAC, listado de laboratorios acreditados,( citado el 16 de octubre 2012) Disponible en internet en
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=200&pagina=20
% Colciencias, propuesta 508-2010 banco de proyectos estandarizacion y acreditacion de laboratorios,

objetivos. p. 12, 13
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2008. Evento: IV Congreso internacional InMat 2008 matematica aplicada en la

ingenieria, ensefianza de la matematica en la ingeniera Ponencia: Libro

Andlisis de la implementacion de la descomposicion por wavelets de la sefal
de aceleracion de vibracion de maquinaria de planta para la deteccion
temprana y monitoreo de fallas en rodamientos de bolas" En: Colombia. 2008.
Evento: X Congreso Internacional de Mantenimiento Ponencia: Libro:

Memorias X Congreso Internacional de Mantenimiento, p. -, v. <, fasc.

Base de datos de vibraciones para analisis de fallas en rodamientos de bolas
Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga Ingenieria

Mecanica ,2009, Persona orientada; Alvaro Alvarez Flérez |,

Andlisis dindmico de soportes de sensores de vibracion para los
hidrogeneradores de la central AES Chivor, nombre comercial: Estudio del
comportamiento dindmico de un soporte de sensores de vibracion,
contrato/registro: OC-09-1027-01, En: Colombia, ,2009,

Curso Modelamiento modal de rotores y elementos de maquinas, Finalidad:
Curso dirigido a ingenieros y técnicos de la Empresa Wood Group para
potencializar las herramientas tecnoldgicas ofrecidas a sus clientes. En:
Colombia, 2009, Servicio Nacional De Aprendizaje Sena - Sede Bogota.

participacion: Docente , 1 semanas

Curso tedrico préactico de vibraciones estructurales, Finalidad: Profundizar en
conocimientos en teoria y analisis de vibraciones para Ingenieros de planta.
En: Colombia, 2008,Industria De Ejes Y Transmisiones, Transejes S.A.

participacion: Docente , 20 semanas
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5. JUSTIFICACION

El presente proyecto se justifica con el compromiso del laboratorio de cumplir con
los objetivos propuestos a COLCIENCIAS en la convocatoria 508-2010
(convocatoria del cual salio elegido y recibiod financiacion), para acreditarse bajo la
norma NTC ISO 17025 version 2005, usando el método de calibracion de
sensores de vibracion 1SO 16063-21.

Esta acreditacion permitiria al laboratorio ser el Unico ente competente para
realizar dicha prueba en Colombia, convirtiéndolo conjuntamente, en el patrén
nacional ya que la superintendencia de industria quien controla los patrones

primarios en el pais no cuenta con este tipo de servicio.

Por otra parte el proyecto servirA de base para pruebas que estan siendo
desarrolladas por el laboratorio bajo otros métodos estandarizados,
manteniéndose el mismo sistema de gestion y ampliandose solo el alcance de la

acreditacion.
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6. OBJETIVOS

Objetivo general:

Disefiar, documentar e implementar el sistema de gestion de calidad bajo la norma

NTC ISO 17025 para el Laboratorio de Vibraciones de la Universidad Pontificia

Bolivariana, Seccional Bucaramanga.

Objetivos especificos

Disefiar el sistema de gestion de la calidad del laboratorio de vibraciones de
la Universidad Pontificia Bolivariana bajo la NTC ISO 17025

Documentar el sistema de gestidon de la calidad para el laboratorio de
vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana, que asegure una eficaz
planeacién, operacién y control de sus procesos

Implementar el sistema disefiado de calidad bajo la NTC 17025 version
2005 en el laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia
Bolivariana Seccional Bucaramanga cumpliendo tanto con los
requerimientos técnicos como los de gestion.

Realizar una auditoria interna bajo la NTC 17025 del sistema de gestion del
laboratorio de vibraciones
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7. MARCO TEORICO

7.1 NORMA ISO 17025

La norma 17025 establece los requisitos generales para la competencia de los
laboratorios en la realizacion de ensayos y o calibraciones, cubriendo métodos
normalizados, no normalizados y los desarrollados por el propio laboratorio.

La norma es aplicable a los sistemas de gestiébn de los laboratorios para la

ejecucion de sus actividades de calidad, administrativas y técnicas.

Este estandar busca demostrar que el ente es capaz de emitir resultados
confiables dividiéndose en dos secciones una de gestion la cual tiene gran
similitud con los requisitos exigidos con la 1ISO 9001 y aplica al éarea
administrativa y la otra técnica la cual asegura la competencia del personal,
equipos y condiciones ambientales para que no invaliden la veracidad de los

resultados.®®

7.2 REQUISITOS DE LA ISO 17025

Los requisitos se presentaran divididos en gestiony técnicos

7.2.1 Requisitos de gestion

Los requisitos de gestion son quince y se mencionan a continuacion

4.1 Organizacion
4.2 Sistema de gestion

*® |CONTEC Norma Técnica Colombiana 1SO 17025:2005.Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién. Bogota 2005. p 1
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4.3 Control de los documentos

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

4.7 Servicios al cliente

4.8 Quejas

4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes
4.10 Mejora

4.11 Acciones correctivas

4.12 Acciones preventivas

4.13 Control de los registros

4.14 Auditorias internas

4.15 Revisiones por la direccion

7.2.2 Requisitos técnicos

Los requisitos técnicos son diez y se mencionan a continuacion:

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y 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 calibracion

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracién
5.10 Informe de los resultados

7.3 ENTE ACREDITADOR
Para el pais el Unico ente autorizado para acreditar por el gobierno es la ONAC
(Organismo Nacional de acreditacion de Colombia).

La ONAC tiene como mision prestar el servicio de acreditacion de organismos de
evaluacion de la conformidad, siendo un instrumento técnico para el desarrollo de

Colombia y el bienestar de sus habitantes, que contribuye a lograr empresas
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competitivas, a facilitar el comercio y a proteger los intereses de los consumidores
en cuanto a calidad y seguridad, mediante la suscripcion de los acuerdos

internacionales de reconocimiento de la acreditacién.®’

Sus objetivos son los siguientes:

e Consolidar la competencia técnica

e asegurar la calidad del servicio

¢ lograr la sostenibilidad administrativa,

e Obtener el reconocimiento internacional y mantener una efectiva
articulacion con los demas componentes del Subsistema Nacional de
Calidad, con el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién y con
las politicas publicas en las que esté involucrada la evaluacién de la
conformidad, sobre la base de la vigencia de los principios de imparcialidad,
objetividad, transparencia y confidencialidad®®

7.4 ACREDITACION

La acreditacion es un servicio donde una tercera parte (“En el caso de Colombia
la ONAC”) declara que un organismo tiene las competencias y la imparcialidad
para evaluar conformidad de requisitos exigidos por normas técnicas o legales

sobre productos o servicios.*

¥ONAC , mision , (citado el 20 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=262

¥ 0ONAC , direccionamiento estratégico, (citado el 20 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=247

39 ONAC, la acreditacidn, (citado el 20 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=243
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7.5 BENEFICIOS DE ACREDITAR UN LABORATORIO

Los beneficios de acreditar el laboratorio bajo la norma ISO 17025 son los

siguientes:

«Reduccion de riesgos, pues permite al laboratorio determinar si esta realizando
su trabajo correctamente y de acuerdo a las normas apropiadas.
o Compromiso de todo el personal del laboratorio con el cumplimiento de los
requisitos de los clientes.
«Mejora continua del sistema de gestién del laboratorio.
eDesarrollo continuo de las competencias del personal a través de planes de
formacion y de la evaluacién de la eficacia de los mismos.
«Mejora de la imagen e incremento de la confianza y satisfaccion de los clientes.
«Reconocimiento internacional, por medio de los acuerdos de mutuo
reconocimiento entre los organismos de acreditacion de los distintos paises.
«Acceso a nuevos clientes, el reconocimiento internacional disminuye el costo de
los fabricantes y exportadores al reducir o eliminar la necesidad de realizar
pruebas en otro pais.
«Incremento de la productividad del laboratorio asociada a :

v Clara identificacion y revision de los requisitos de los clientes.

v" Reduccién en las repeticiones de las calibraciones y/ o ensayos.

v" Mejora de las competencias del personal.

v Disminucion de los errores.

v

Disminucién de las quejas y reclamos de los clientes.*

40Grupo ACMS consultores , beneficios, (citado el 20 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.grupoacms.com/faqs/iso-17025/beneficios-de-acreditar-el-laboratorio-bajo-la-norma-iso-
17025/
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7.6 ACELEROMETROS O SENSORES DE VIBRACION

Para el desarrollo del presente proyecto es importante conocer este concepto ya
que son los items calibrados por el laboratorio.

Un acelerémetro en un sensor que permite medir la vibracién que esta sintiendo
un cuerpo o maquina, transformandola en una magnitud eléctrica que por medio
de un acondicionador refleja la medida de velocidad y desplazamiento ademas de

la determinaciéon de formas de onda y frecuencia

Normalmente son utilizados en mantenimiento predictivo para prevenir el mal

estado de los rodamientos o cojinetes.*"

7.7 NORMA 16063-21

La norma ISO 16063-21 describe la forma para calibrar un acelerometro en un
rango de frecuencia de 0,4 kHz a 10 kHz en laboratorios o0 en campo, por
comparacién con un patron de referencia, adicionalmente se brinda la informacién
de los factores que afectan la incertidumbre de la calibracion y de las

especificaciones que deben tener los equipos para realizar dicha prueba.*

41Sensing , monitorizacién de vibraciones, (citado el 20 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.sensing.es/Monitorizacion_de_Vibraciones_Cm.htm

2 ISO, ISO 16063-21 (citado el 20 de octubre del 2012) disponible en internet en
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=27053
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8. DISENO METODOLOGICO

Con el proposito de la implementacion del sistema de gestion de calidad del
laboratorio de vibraciones bajo la norma NTC ISO 17025 version 2005 se disefio la

siguiente metodologia (ver ilustracion 2):

llustracion 2. Disefio metodoldgico

Diagndsticoy
planeacion Implementacién

Disefioy Seguimiento
documentacion

Fuente: El autor

Diagnoéstico y planeacion: En esta etapa se realiz el diagndstico del laboratorio
para conocer el cumplimiento con los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025,
partiendo de los resultados se realizaron dos planes de trabajo uno referente al
area técnica y el otro a la calidad, donde se definieron las actividades necesarias
para lograr la acreditacion. A su vez la alta direccion definio las directrices del

laboratorio.

Disefio y documentacién: En esta etapa se disefié y se elaboraron los manuales,

procedimientos, instructivos, directrices, formatos y manuales necesarios para el
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cumplimiento del laboratorio de vibraciones con las normas ISO 16023-21 e ISO
17025.

Implementacion: En esta etapa se divulgo las politicas y objetivos propuestos por
la alta direccién y conjuntamente se puso en uso la documentacion realizada en la

etapa anterior.

Seguimiento: En esta etapa se realizdé una auditoria interna para evaluar el nivel
del cumplimiento de laboratorio de vibraciones con respecto a los requisitos
exigidos por la norma NTC ISO 17025 Version 2005.

En los siguientes capitulos se explica a fondo el desarrollo de cada una de las

etapas anteriormente mencionadas.
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9. DIAGNOSTICO Y PLANEACION DEL SISTEMA DE GESTION DEL
LABORATORIO DE VIBRACIONES DE LA UNIVERSIDAD
PONTIFICIA BOLIVARIANA.

Para el diagndstico y planeacion del sistema de gestion se realizaron las

siguientes actividades:

9.1 DEFINICION DE LOS ENCARGADOS DE IMPLEMENTAR EL SISTEMA DE
GESTION DEL LABORATORIO

Como primera medida la alta direccion debi6 definir quiénes serian los encargados
de implementar el sistema de gestion en el laboratorio, conformandose los
cargos del director de calidad y de coordinador de calidad, este ultimo designado

al autor del presente proyecto.

El grupo de calidad (Director de calidad y coordinador de calidad) debia conocer
las generalidades del laboratorio para plantearse un plan de trabajo, por lo que se
realizaron reuniones periddicas con el jefe del laboratorio donde se brind6
informacién bésica sobre los servicios que se prestaban, cantidad de miembros,
trayectoria en la industria, método en el cual se querian acreditar y se conocio el
documento enviado a Colciencias( entidad financiadora de la acreditacion) en la
Convocatoria 508-2010.

9.2 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DE VIBRACIONES

Posterior a conocer las generalidades el grupo de calidad procedi6é a realizar un

diagnostico del laboratorio esto con el fin de conocer su nivel de cumplimiento con
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respecto a la NTC ISO 17025 lo que permitiria tener un punto de partida para la

etapa posterior de disefo.
El diagnéstico fue elaborado por medio de una lista de chequeo (Ver anexo B) la
cual fue disefiada por el coordinador de calidad como se observa en la siguiente

ilustracion:

llustracion 3. Formato lista de chequeo

Cumple

Numeral Requisitos de la norma Si| No | No aplica Observaciones

TIPO DE REQUISITO

CAPITULO DE LA NORMA

Fuente: El autor

Numeral: se escribe el numeral de acuerdo a la norma NTC ISO -17025.

Requisito de la norma: Se describe en forma clara el requisito exigido por la

norma.

Cumplimiento: se identifica el nivel de cumplimiento del laboratorio respecto al

requisito.

Observaciones: Consideraciones importantes del laboratorio respecto al requisito

Tipo de requisito: La norma fragmenta la los requisitos en técnicos y de gestion,

esta leyenda se coloco para dividirlos e identificarlos al inicio del numeral cuatro
(gestion) y del quinto (técnicos)

Capitulo de la norma: Nombre del capitulo de la norma del cual hace parte el

requisito.

La lista de chequeo fue aplicada al jefe del laboratorio y a partir de sus resultados

se disefiaron los planes de trabajo.
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9.2.1 Resultados lista chequeo

Los resultados se encuentran graficados por cumplimiento de requisitos de gestion

y requisitos técnicos como se fragmentan en la NTC ISO 17025 version 2005.

9.2.1.1 Requisitos de gestion

El cumplimiento de los requisitos de gestion se muestra en la siguiente grafica:

Grafica 1. Requisitos de gestion

REQUISITOS DE GESTION

®mCUMPLE m NO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Al analizar la torta se evidencia que solo el 10% de la totalidad de los requisitos de
gestibn son conformes, ya que el laboratorio no cuenta con procedimientos,

instructivos o manuales referentes a la gestion de calidad.

Para tener un andlisis mas detallado, se realizaron graficas para cada numeral

de los requisitos de gestion:
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Grafica 2. Numeral 4.1 Organizacion

ORGANIZACION

®mCUMPLE m NO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la gréfica 2; el 44% de los requisitos de organizacion se
cumplen debido a que el laboratorio hace parte de la Universidad Pontificia
Bolivariana la cual esté legalmente constituida y adicionalmente se cuenta con el
personal directivo y técnico para prestar el servicio, al mismo tiempo como se
menciond anteriormente dos miembros del laboratorio se encargan de la calidad.
Sin embargo hay un 56% de no cumplimiento ya que no se tiene ningun

procedimiento de confidencialidad, ni esta definida su estructura organizacional.

e Gréfica 3. Numeral 4.2 sistema de calidad

SISTEMA DE CALIDAD

B CUMPLE mNO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor
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Como se observa en la grafica 3 no se cuenta con ningun sistema de calidad,
siendo su disefio, documentacion e implementacion el objetivo del presente

proyecto.

Grafica 4. Numeral 4.3 Control de documentos

CONTROL DE DOCUMENTOS

mCUMPLE mNO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 4 no se cumple con el numeral 4.3 ya que a pesar
que la Universidad Pontificia Bolivariana lleva un control de sus documentos no

existe ningun procedimiento, ni instructivo que se aplique en el laboratorio.
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Gréfica 5. Numeral 4.4 Revision de pedidos, ofertas y contratos

REVISION DE PEDIDOS, OFERTAS
Y CONTRATOS

mCUMPLE m NO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 5 no se cumple con el numeral 4.4 debido a que el
servicio todavia no se presta; los contratos realizados con otras empresas se
habian realizado directamente con el jefe del laboratorio pero no con el laboratorio
de la Universidad Pontificia Bolivariana.

Grafica 6. Numeral 4.5 Subcontrataciéon

SUBCONTRATACION

®mCUMPLE m NO CUMPLE NO APLICA

0%

0%

Fuente: El autor
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Como se observa en la grafica 6 no se cumple con el numeral 4.5 ya que el
laboratorio todavia no presta el servicio por lo que no cuenta con procedimientos
de subcontratacion a su vez como se menciond anteriormente, en el pais no

existe un ente competente para realizar las calibraciones.

Gréfica 7. Numeral 4.6 Compras

COMPRAS

m CUMPLE mNO CUMPLE NO APLICA

0%

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 7 no se cumple con el numeral 4.6 debido a que el
laboratorio no cuenta con ningun tipo de procedimiento para realizar sus compras,
sin embargo al ser parte de la Universidad Pontificia Bolivariana, se debe seguir el

de la misma el cual se encuentra en revision.
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Gréafica 8. Numeral 4.7 Servicio al cliente

SERVICIO AL CLIENTE

B CUMPLE mNOCUMPLE ™ NO APLICA

0%

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la gréfica 8 no se cumple con el numeral 4.7 debido a que el
laboratorio todavia no calibra sensores, razon por la cual no se manejan
procedimientos respecto al servicio. Sin embargo la Universidad Pontificia si tiene

un procedimiento pero no esta documentado.

Grafica 9. Numeral 4.8 Quejas

QUEJAS

EHCUMPLE ®mNOCUMPLE ™ NO APLICA

0%

0%

Fuente: El autor
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Como se observa en la grafica 9 no se cumple con el numeral 4.8 debido a que el
laboratorio todavia no presta el servicio por lo que no se cuenta con ningun tipo de
manejo de las quejas. Sin embargo la Universidad Pontificia si maneja un

procedimiento para resolver las quejas pero no estd documentado.

Gréfica 10. Numeral 4.9 Producto no conforme

PRODUCTO NO CONFORME

B CUMPLE mNO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 10 no se cumple con el numeral 4.9 debido a que
el laboratorio todavia no presta el servicio por lo que no se cuenta con ningun tipo

de manejo de los productos no conformes.
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Gréfica 11. Numeral 4.10 Mejoras

MEJORAS

mCUMPLE mNOCUMPLE ™ NO APLICA

0%

Fuente: El autor
Como se observa en la gréfica 11 no se cumple con el numeral 4.10; debido a
que el laboratorio no cuenta con un sistema de gestion razén por la cual no se

realiza ninguna mejora.

Gréafica 12. Numeral 4.11 Acciones correctivas

ACCIONES CORRECTIVAS

mCUMPLE m®mNOCUMPLE = NO APLICA

0%

Fuente: El autor
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Como se observa en la gréfica 12 no se cumple con el numeral 4.11; Las
acciones correctivas que se realizan en el laboratorio no tienen  ningun

procedimiento y no se analizan sus causas.

Gréfica 13. Numeral 4.12 Acciones preventivas

ACCIONES PREVENTIVAS

m CUMPLE = NO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 13 no se cumple con el numeral 4.12 ya que el
laboratorio no realiza ninguna accién preventiva para evitar no conformidades en

su servicio.
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Gréfica 14. Numeral 4.13 Control de registros

CONTROL DE REGISTROS

ECUMPLE mNOCUMPLE m NO APLICA

0%

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 14 no se cumple con el numeral 4.13 ya que no se
cuenta con ningun tipo de control a los registros técnicos y no se llevan registros

de calidad.

Grafica 15. Numeral 4.14 Auditorias interna

AUDITORIAS INTERNAS

®CUMPLE ®mNOCUMPLE = NO APLICA

0%

Fuente: El autor
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Como se observa en la grafica 15 no se cumple con el numeral 4.14 porque no
se realiza ningun tipo de auditoria.

Gréfica 16. Numeral 4.15 Revision por la direccion

REVISION POR LA DIRECCION

®mCUMPLE mNOCUMPLE ™ NO APLICA

0%

Fuente: El autor
Como se observa en la grafica 16 no se cumple con el numeral 4.15 debido a

que la alta direccion se limita a asignar un presupuesto pero no revisa los

procesos del laboratorio.

9.2.1.1 Requisitos técnicos

El cumplimiento de los requisitos de gestidn se muestra en la siguiente grafica:
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Grafica 17. Requisitos técnicos

REQUISITOS TECNICOS

®mCUMPLE m NO CUMPLE NO APLICA

7%

Fuente: El autor

Cuando se observa la torta se evidencia que el laboratorio cumple con el 18% de
los requisitos técnicos ya que se cuenta con personal capacitado e instalaciones
Optimas para realizar las pruebas; sin embargo no se tienen procedimientos de
manejo de items, procedimientos para medir la incertidumbre y los equipos no son
trazables al Sistema internacional. Los requisitos que no aplican son los referentes

a los ensayos ya que el laboratorio solo se dedica a la calibracién.

Para tener un analisis mas detallado, se realizaron graficas para cada Numeral

de los requisitos técnicos:
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Gréafica 18. Numeral 5.1 Generalidades

GENERALIDADES

B CUMPLE mNO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 18 no se cumple el numeral 5.1 ya que no se tiene
en cuenta ningun factor como, condiciones ambientales, personal ni equipos para

medir la incertidumbre del laboratorio.

Grafica 19. Numeral 5.2 Personal

PERSONAL

®mCUMPLE m NO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 19 el porcentaje de cumplimiento es de un 60 % ya
qgue el laboratorio dispone del personal para realizar las pruebas sin embargo no
se cuenta con sus perfiles de cargo, ni ningun tipo de plan de capacitacion.
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Gréfica 20. Numeral 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

INSTALACIONES Y
CONDICIONES AMBIENTALES

B CUMPLE m NO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor
Como se observa en la gréfica 20 el porcentaje de cumplimiento es de un 60% ya

que el laboratorio cuenta con las instalaciones adecuadas para realizar las

pruebas; sin embargo no se controla el acceso a las mismas.

Grafica 21. Numeral 5.4 Método de ensayo y calibracion

METODO DE ENSAYO Y CALIBRACION

B CUMPLE mNO CUMPLE NO APLICA

Fuente: El autor
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El laboratorio no desarrolla ningun tipo de método para realizar sus calibraciones
(porcentaje no aplica), sus pruebas se realizan bajo la ISO 16063-21, sin embargo
como no se ha implementado el método no se cuenta con un procedimiento de
verificacion, ni uno para medir la incertidumbre por lo que un 79% de los requisitos

son no conformes como se observa en la gréafica 21.

Grafica 22. Numeral 5.5 Equipos

EQUIPOS

mCUMPLE mNO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la gréfica 22 el porcentaje de cumplimiento es de un 38% ya
que el laboratorio cuenta con los equipos para realizar las pruebas sin embargo

no se han identificado, ni se mantiene un plan de mantenimiento.
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Gréfica 23. Numeral 5.6 Trazabilidad de la medicién

TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

B CUMPLE mNOCUMPLE ™ NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la gréfica 23 el numeral 5.6 no se cumple ya que los patrones
del laboratorio no son trazables al sistema internacional, por otra parte solo se
tienen patrones para calibracién por lo que para los materiales de referencia para

ensayos no aplica.

Gréfica 24. Numeral 5.7 Muestreo

MUESTREO

B CUMPLE mNOCUMPLE ™ NO APLICA

0%

Fuente: El autor
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El muestreo consiste en tomar una parte de una sustancia o material para proveer
una muestra representativa del total, debido a que el laboratorio es de calibracién

no se realiza este tipo de actividad como se observa en la grafica 24

Grafica 25. Numeral 5.8 Manipulacion de items de ensayo y calibracion

MANIPULACION DE ITEMS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

B CUMPLE mNO CUMPLE NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 25 no se cumple con el numeral 5.8, debido a que
todavia no se presta el servicio por lo que no se da ningin manejo a los items de

calibracion.
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Gréfica 26. Numeral 5.9 Aseguramiento de calidad

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
RESULTADOS

m CUMPLE ®mNOCUMPLE = NO APLICA

0%

Fuente: El autor

Como se observa en la grafica 26 no se cumple con el numeral 5.9 debido a que
todavia no se ofrece el servicio no se cuenta con datos para hacer control de la

repetitividad y reproducibilidad de las calibraciones.

Grafica 27. Numeral 5.10 Reporte de resultados

REPORTE DE RESULTADOS

ECUMPLE ®mNOCUMPLE = NO APLICA

0%

Fuente: El autor
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Como se observa en la grafica 27 no se cumple con el numeral 5.10 debido a que

todavia no se presta el servicio no se maneja ningun tipo de formato para emitir

resultados

9.3 CONCLUSIONES DE LA LISTA DE CHEQUEO

De la lista de chequeo se obtuvieron las siguientes conclusiones

El laboratorio contaba con el personal competente para realizar las

calibraciones sin embargo no tenian ningun plan de formacion.

El laboratorio contaba con los equipos y herramientas para realizar la
calibracion sin embargo no estaban identificadas ni tenian ningun

cronograma de calibracién o mantenimiento.

Debido a que el laboratorio aun no prestaba el servicio de calibracion no se
contaba con ningun procedimiento para Auditorias, Acciones preventivas,
Acciones correctivas, Mejora continua, Quejas, Trabajos no conformes,
Servicio al cliente, Manipulacién de items de ensayo, Aseguramiento de la

calidad e Informes de los resultados.

A pesar que la Universidad contaba con control de documentos y un

procedimiento de compras estos no se aplicaban al laboratorio.

El 90% de los requisitos de calidad y el 75% de los requisitos técnicos eran

no conformes por las razones anteriormente mencionadas
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9.4 PLANES DE TRABAJO

Conociendo los resultados del diagndstico, se plantearon dos planes de trabajo
uno técnico y uno de calidad para darle cumplimiento a la totalidad de los

requisitos exigidos por la norma

El técnico fue realizado por el jefe del laboratorio junto al auxiliar técnico donde se
definieron diferentes actividades como la interpretacion de la norma de calibracion,
el disefio del banco para poder aplicar el método siguiendo la ISO 16063-2, las
diferentes pruebas pilotos y el lanzamiento del servicio al mercado. (Ver anexo C)

El plan de trabajo de calidad fue disefiado por la directora de calidad y el autor de
este proyecto y se dividi6 en cinco actividades las cuales fueron: planeacion,
disefio, implementacién, auditorias y por dltimo la acreditacién. (Ver anexo D)

Se debieron sincronizar los dos planes ya que algunas actividades de gestion
(implementacién y auditoria) requerian de las pruebas pilotos y de la puesta en

marcha del servicio.

9.5 DEFINICION DE LAS DIRECTRICES DEL LABORATORIO.

Para finalizar la etapa de diagndstico y planeacion del sistema de gestién La alta
direccion junto al grupo de calidad y el jefe del laboratorio definieron las
directrices y la estructura organizacional que guiarian el laboratorio para alcanzar
los objetivos en su planeacion estratégica y alcanzar la acreditacién bajo la 17025
exceptuando la politica de compra la cual fue realizada por el grupo de calidad

junto al lider de compras de la Universidad Pontificia Bolivariana.
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Las directrices elaboradas fueron

Mision

Vision

Politica de calidad

Politica de pedido y compra

Politica de queja y servicio al cliente
Objetivos de calidad

Estructura organizacional

Las directrices se adjuntan a continuacion:

Mision

El laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional
Bucaramanga tiene como mision prestar servicios, realizar ensayos Yy
calibraciones y transmitir conocimiento en el area de vibraciones, contando con
personal calificado y equipo especializado aportando tanto a la industria como a

la academia.

Visién

Para el 2017 el laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana
Seccional Bucaramanga espera ser el lider en Colombia en el &rea de vibraciones
ofreciendo ensayos y calibraciones normalizados bajo el estdndar de la norma
NTC 17025, siendo a su vez transmisor de conocimiento que sirva para el

desarrollo del pais.

Politica de calidad:
La Universidad Pontificia Bolivariana seccional Bucaramanga y su Laboratorio de

Vibraciones propenden y se comprometen:
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Con la busqueda de la excelencia de los servicios que ofrece el
cumplimiento de sus responsabilidades sustantivas que hacen realidad la
mision y el proyecto institucional.

Brindar sus servicios en la calibracion de sensores de vibracion usados
para monitoreo, diagndéstico de condicion y proteccion de maquinaria bajo
norma ISO 16063-21, garantizando el cumplimiento de los requisitos, la
veracidad, imparcialidad y la transparencia de los resultados, buscando
siempre la satisfaccion del cliente.

Contar con el personal calificado para desarrollar los ensayos vy
calibraciones bajo buenas practicas profesionales estando familiarizado con
la documentacion del sistema de calidad, implementando y ejecutando los
procedimientos en su trabajo bajo el esquema del mejoramiento continuo
existiendo un compromiso de parte de la direccion del laboratorio hacia el
cumplimiento de la norma NTC ISO /IEC 17025.

Evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en
su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa.

Proteger la informacion confidencial y los derechos de propiedad del cliente.
Asegurar que el personal se encuentre libre de compromisos financieros,
morales o de cualquier indole tanto interna como externa que pueda afectar

la calidad de sus servicios.

Politica de pedido y compra para los laboratorios

La Universidad Pontificia Bolivariana seccional Bucaramanga y sus Laboratorios

propenden y se comprometen a:

Seleccionar y evaluar los proveedores de los productos y servicios que

pueden afectar la calidad de sus calibraciones.
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Politica de quejas y servicio al cliente

La Universidad Pontificia Bolivariana seccional Bucaramanga y su Laboratorio de

Vibraciones propenden y se comprometen a:

e Cooperar con los clientes aclarando cualquier duda y resolviendo las
qguejas que puedan surgir del servicio siempre y cuando se garantice la
confidencialidad.

e Asignar responsables para gestionar las acciones pertinentes que
solucionen inconformidades identificadas en los trabajos no conformes del
laboratorio, en caso de ser necesario notificar al cliente y anular el trabajo.

e Definir el responsable para autorizar la reanudacion del trabajo en el

laboratorio si debido a un trabajo no conforme existe una detencion.

Objetivos de calidad

Contar con los patrones adecuados para mantener la calidad en cada uno de
los procesos y elementos que intervienen en la obtencion de resultados de las
calibraciones de sensores de vibracion.

Garantizar la satisfaccion del cliente, mediante el cumplimiento de los
requisitos metroldgicos, proporcionando transparencia y veracidad en los
resultados y evitando intervenir en actividades que puedan disminuir el juicio o
la integridad operativa

Mejorar la calidad humana del personal mediante el desarrollo de
competencias que contribuyan a elevar la calidad institucional y evitando
compromisos internos y externos que puedan afectar el servicio del laboratorio
Implementar y ejecutar los procedimientos especificados en la norma NTC I1ISO
/IEC 17025 con base en la norma 1SO 16063-21 buscando un mejoramiento
continuo.

Garantizar la confidencialidad y los derechos de propiedad del cliente.
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Estructura organizacional

La estructura organizacional inicia con una alta direccion la cual es exigida por la
norma NTC 17025, en primera instancia se pensé que este cargo fuera ocupado
por el decano de ingenierias de la Universidad sin embargo al no ser ingeniero
mecanico no contaba con la totalidad de las competencias para liderarlo, por lo

que el puesto fue asignado a un docente de la facultad de ingenieria mecéanica.

La estructura organizacional se divide en dos grupos uno de calidad y uno técnico
(ver ilustracién 1); el grupo de calidad estaba compuesto por un director de
calidad el cual era un docente de la facultad de ingenieria industrial y el

coordinador de calidad, autor del presente proyecto.

El grupo técnico consistia en un jefe de laboratorio el cual era el director de
facultad de ingenieria mecanica junto a un auxiliar técnico con un auxiliar
administrativo cargos que eran ocupados por dos estudiantes de ingenieria

mecanica de ultimo semestre.
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10.DISENO Y DOCUMENTACION

10.1 DISENO DEL SISTEMA DE GESTION

Para disefar el sistema de gestion se partio inicialmente por la toma de un curso
de medicion de vibraciones basico por parte del grupo de calidad donde se
trataron conceptos basicos de vibraciones como: ondas, amplitud, frecuencia,
tipos de sensores de vibracion, composicion interna de los sensores, método de
adquisicion de sefiales entre otros. Este curso fue dictado por el jefe del
laboratorio GILBERTO FONTECHA, debido a su competencia, con una intensidad
de 24 horas y como tuvo finalidad establecer un lenguaje comun sobre los
aspectos técnicos. El curso permitio disefiar un sistema de calidad mas acorde a
las necesidades del grupo técnico y realizar la documentacién utilizando un

vocabulario méas especializado.

Para complementar la formacién los dias 16 al 20 de abril el grupo de calidad
tomé el curso de auditores internos en ISO/IEC 17025: 20005 ofrecido por el
ICONTEC el cual tuvo una intensidad de 48 horas y contenia el siguiente

programa.

e Fundamentos ISO/IEC 17025: 2005
e Técnicas de auditoria interna en la funcion metrolégica

e Habilidades del auditor en la funcién metroldgica
El curso permitié tener un panorama mas claro del disefio del sistema de gestion y
la creacion de una red de apoyo con diferentes laboratorios de la region que se

encontraban implementando la misma norma.

Posteriormente y con los conceptos técnicos y de gestion comprendidos se

realizaron reuniones por parte del grupo de calidad con la encargada de
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planeacion de la Universidad Pontificia Bolivariana donde se  conocieron
generalidades y se establecieron criterios y lineamientos que se debian seguir
por parte del laboratorio para facilitar el acople al sistema de gestion que ésta

desarrollaba.

El laboratorio al igual que la UPB tomé un enfoque por procesos obteniéndose
como resultado un mapa donde se evidenciaron los que serian propios, y los que
realizarian otras dependencias de la Universidad (Ver anexo E); a su vez realiz6
las caracterizaciones donde se identificaron sus salidas, entradas y
responsables.

En el transcurso de esta etapa se conocid que en la Universidad existian mas
laboratorios que se encontraban en el mismo proceso de acreditacion o0 ya
acreditados pero que no estaban alineados con el sistema de gestion de la
Universidad desarrollado por planeacién, estos eran el laboratorio de suelos de
civil y el de aguas de ambiental, por lo que se convocaron a una reunion general
donde se evaluaron los aspectos relacionados con la ISO 17025 y se llego a la
conclusién de que la totalidad de los procedimientos de gestion exigidos por la

anterior norma podrian ser de un uso global.

Posteriormente se realiz6 una segunda reunion donde asistieron los jefes de cada
laboratorio y se hizo un intento de unificacion del procedimiento de control de
documentos y de control de registros basandose en los propios de cada

laboratorio.

Sin embargo estas reuniones no continuaron ya que fue imposible generar un
horario comun para la revision de la documentacion faltante debido a que los
jefes de los laboratorios manejaban agendas muy apretadas porque no solo se
dedicaban a estas labores, sino que ademas eran docentes de la institucion (
UPB) .
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Como solucién el laboratorio de vibraciones opt6é por realizar sus procedimientos
de forma independiente, planteandose una nueva metodologia la cual consistié en
programar reuniones con las oficinas que sirvieron de apoyo (planeacion y
auditoria, gestion de inventarios) o que realizaban los procesos que hacian parte
de laboratorio pero que no eran manejados por el mismo, como se mostro en el

mapa de proceso (Ver anexo E)

Estas unidades organizacionales fueron:

Recursos humanos (Proceso gestion humana y contratacion)

Compras (Proceso gestion financiera y compras)

Auditoria (Apoyo proceso andlisis y mejora)

Gestion de inventarios (Apoyo instalaciones, condiciones ambientales y equipos)
Planeacion (Apoyo proceso analisis y mejora)

Juridica (Proceso gestion humana y contratacion)

Por fortuna la Universidad habia hecho un gran esfuerzo para sus dependencias
manejaran un enfoque por procesos dictandose un diplomado en gestién por
procesos para los lideres administrativos esto facilitd la comunicacion y la

comprension del trabajo que el laboratorio se encontraba desarrollando.

Junto al director de cada area se evalu6 el cumplimiento de la documentacion
existente contra los requisitos exigidos por la norma 17025 y se encontr6é que en
la mayoria de casos no se contaba con procedimientos, instructivos o formatos vy

no se daba total conformidad de los debes del estandar.

Por lo tanto se disefid un sistema de gestion como se muestra en la tabla 1

donde para cada numeral de la norma se definio los documentos que darian su

72



cumplimiento y serian creados o modificados con la ayuda de

organizacional.

Tabla 1. Disefio del sistema de gestion

cada unidad

Numeral REQUISITOS DE GESTION
Mision, vision , organigrama, procedimiento de
4.1 confidencialidad
4.2 Politica calidad, objetivos de calidad, manual de calidad
4.3 Procedimiento de control de documentos
4.4 Procedimiento contratacion del servicio
4.5 No aplica
4.6 Procedimiento gestiébn de compras politica de compras
Procedimiento de quejas, solicitud de informacién y
4.7 sugerencias
Procedimiento de quejas, solicitud de informacion y
4.8 sugerencias Politica de quejas y servicio al cliente
4.9 Procedimiento servicio no conforme
Procedimiento de acciones correctivas, preventivas y
4.10 mejoras , Procedimiento revision por la direccion
Procedimiento de acciones correctivas, preventivas y
4.11 mejoras
Procedimiento de acciones correctivas, preventivas y
4.12 mejoras
4.13 Procedimiento control de registros
4.14 Procedimiento auditoria interna
4.16 Procedimiento revision por la direccién
Numeral REQUISITOS TECNICOS
5.1 Procedimiento de incertidumbre
Reclutamiento y seleccion de personal
5.2 Contratacién y formacion del personal
5.3 Procedimiento instalaciones y condiciones ambientales
54 Norma ISO 16063-21,
5.5 Procedimiento de equipos
5.6 Procedimiento equipos
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Tabla 1. (Continuacion)

5.7 No aplica

5.8 Procedimiento manejo items

5.9 Procedimiento de control de la calidad
5.10 Informe de resultado

Fuente: el autor

10.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

10.2.1 Metodologia

La metodologia para la documentaciéon del sistema de gestion en el laboratorio

se realiz6 de la siguiente manera:

Definir tipo de documento

En primera instancia se debia definir el tipo de documento a crear, el cual podia
ser manual, procedimiento, instructivos, registro u otro documento basandose en

el disefio que se le dio a la documentacion en el laboratorio (ver ilustraciéon 4)

llustraciéon 4. PirAmide documental

nua

Procedimientos

Instructivos

Registros

Otros documentos

Documentos externos

Fuente: El autor

A continuacion se describe cada uno de los niveles de la piramide:
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Manual: Contiene la descripcidén de todas la actividades que deben desarrollarse

para el correcto funcionamiento del laboratorio®.

Procedimiento: Documento donde se definen las actividades, responsables y

registros necesario para ejecutar una tarea o un trabajo.**

Instructivos: Documento que define el paso a paso para realizar una actividad.*
Registros: Documentos que sirven como evidencia de una actividad desarrollada*
Otros documentos: Son los demas documentos internos que afectan el sistema de
gestion pero que no son procedimiento, instructivo o registros, ejemplo los perfiles
de cargo.

Documentos externos: Todo documento generado por una entidad externa a la
Universidad Pontificia Bolivariana pero que afecta su sistema de gestibn como lo

son las normas técnicas, especificaciones, estandares nacionales entre otros.

Escribir el contenido de los documentos

El contenido de los documentos de gestion se realiz6 junto al encargado de cada
unidad o proceso quien describia como hacia sus actividades y qué tipo de

documentos usaba o necesitaba para dejar evidencia.

* Universidad Javeriana, Documentacion, procesos y procedimientos( citado 20 de octubre del 2012)
disponible en internet en http://www.javeriana.edu.co/drh/oym/Servoym1.htm

* Universidad Javeriana, Documentacion, procesos y procedimientos( citado 20 de octubre del 2012)
disponible en internet en http://www.javeriana.edu.co/drh/oym/Servoym1.htm

** Universidad Javeriana, Documentacidn, procesos y procedimientos( citado 20 de octubre del 2012)
disponible en internet en http://www.javeriana.edu.co/drh/oym/Servoym1.htm

** ICONTEC Norma Técnica Colombiana ISO 9000:2005.Sistemas de Gestion de calidad. fundamentos y
vocabulario. Bogota 2005. p 19
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El contenido de los documentos técnicos se realiz6 junto al auxiliar técnico y jefe
del laboratorio quienes definieron como realizan sus tareas para la calibracion de

sensores bajo el estandar ISO 16063-21.

Los procedimientos se disefiaron basandose en el formato manejado por la
Universidad Pontificia Bolivariana pero Seccional Medellin y mantienen la

siguiente estructura:

OBJETIVO: Definen el motivo por el que se escribid el procedimiento.

ALCANCE: identifica el é&rea o dependencia implicada y el inicio y el final del

procedimiento

DOCUMENTOS RELACIONADOS Y/O POLITICAS: Se mencionan todos los

documentos importantes que tiene relacion con el procedimiento

DEFINICIONES: Se aclara el vocabulario importante que aparece en las

actividades descritas en las generalidades.

GENERALIDADES: Se realiza por medio de una tabla donde se describen las
diferentes actividades en orden logico que se deben realizar para cumplir con el
objetivo del procedimiento, adicionalmente se menciona el responsable de
llevarlas a cabo junto a los registros necesitados. Por otra parte se cuenta con
una casilla de puntos de control que lo que permite es escribir items importantes

gue ayudan a la verificacion del cumplimiento de la actividad.

El formato utilizado para Los procedimientos se adjunta en el (Anexo F)

Los instructivos también se disefiaron basandose en el formato manejado por la

Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Medellin y tiene la siguiente estructura

OBJETIVO: Definen el motivo por el que se escribi6 el instructivo
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ALCANCE: identifica el area o dependencia implicada
DESCRIPCION: Se describe el paso a paso para lograr el objetivo planteado

El formato utilizado para los instructivos se adjunta en el (Anexo G)

Los registros y otros documentos cambian su estructura segun el tipo y la

informacion que se necesita plasmar o asociar.

Identificar los documentos

Todos los documentos son identificados en la oficina de planeacion de la
Universidad Pontificia Bolivariana. Para este fin se utiliza un codigo el cual esta

compuesto como se muestra a continuacion

# XY 0
Numero que
Tipo de Indican el macroproceso y corresponde al
Documento proceso al cual pertenece Consecutivo.

Donde:
#: Indica el Tipo de Documento el cual puede ser (Ver tabla 2):

Tabla 2. Tipo de documento

Procedimiento PC
Instructivo IN

Formatos FO
Manuales MA

Fuente: el autor

X: Hace referencia al macro proceso el cual puede ser (Ver tabla 3):
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Tabla 3. Macroprocesos

NUMERO QUE

REPRESENTA EL

MACROPROCESO MACROPROCESO
Investigacion e Innovacion 1
Estrategia 2
Docencia y Aprendizaje 3
Proyeccion Social 4
Administracion y Finanzas 5

Fuente: el autor

Y: Hace referencia al subproceso dentro del macroproceso

0: Consecutivo, de caracter numérico y representa la secuencia de la
documentaciéon y éste es suministrado por el Sistema de Gestion de la
Universidad.

Ejemplo: PC — 401 — 04: Procedimiento del macroproceso 4 (Proyeccién social)/
del subproceso 01 consecutivo 04

FO-202-03: Formato del macroproceso 2(estrategia) del subproceso 02,
consecutivo 03

Revision y aprobacion

Todo documento debia ser revisado y aprobado por el personal competente antes

de su publicacion.
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La metodologia de elaboracion de un documento no solo para el laboratorio, sino
para la totalidad de la Universidad Pontificia Bolivariana se encuentra registrada
en el procedimiento control de documentos (PC-204-06) y en el instructivo guia
para la elaboracion de documentos (IN-204-01) realizados por el autor de este

proyecto junto a la direccion de planeacion de la UPB.

10.2.2 Documentacién elaborada

La documentacion que se debid elaborar en el laboratorio de vibraciones, para
dar cumplimiento con la NTC 17025 y poder demostrar la competencia para
ofrecer calibraciones de sensores de vibracion bajo el estandar 1ISO 16063-21 fue

la siguiente:

10.2.2.1. Procedimientos de gestion y técnicos

Los procedimientos elaborados se dividieron en técnicos y de gestion.

Los procedimientos técnicos hacen referencia a los instrumentos, el personal, las
condiciones ambientales y los diferentes factores que afectan la incertidumbre de

la calibracién de sensores bajo el estandar 16063-21

Cabe resaltar que la labor del autor de este proyecto fue orientar a los encargados
en la parte técnica para poder desarrollar los procedimientos y registros
necesarios para realizar la calibracion, esta tarea se facilit6 porque el autor era
ingeniero mecanico por lo cual manejaba mucha de la terminologia utilizada por
los mismos. Adicionalmente debi6é desarrollar un método para poder medir la
reproducibilidad y repetitividad del laboratorio lo cual se realiz6 por medio de la

estadistica usando cartas de control.
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Los procedimientos de gestion cubren las exigencias para el buen mantenimiento
del sistema de calidad, encontrandose el manejo a los documentos, las diferentes
acciones que se deben tomar para un mejoramiento continuo, compras, contratos

y el servicio al cliente.

El valor agregado de la creacion de los procedimientos de gestion es que los
desarrollados para procesos no manejados por el laboratorio se disefiaron para
que describieran no solo las actividades del mismo, sino que permitiera

puntualizar las referentes a toda la Universidad Pontificia Bolivariana.

En la tabla 4 se muestran los diferentes procedimientos desarrollados divididos
en técnicos y de gestibn adicionalmente se menciona cuales describen
actividades no solo del laboratorio sino también de la Universidad utilizando las

iniciales de la institucion.

Tabla 4. Procedimientos técnicos y de gestion

PROCEDIMIENTOS DE GESTION PROCEDIMIENTOS TECNICOS
Acciones correctivas, preventivas, y mejoras
(UPB) Control de calidad
Instalaciones y condiciones
Auditoria interna (UPB) ambientales
Gestion de compras (UPB) Equipo
Control de documentos (UPB) Manejo de items
Control de registros (UPB) Reclutamiento y seleccion de personal
Confidencialidad Contratacién y formacion del personal
Contratacion del servicio Incertidumbre
Servicio no conforme
Revision por la direccion
Manejo de quejas, solicitud de informacién y
sugerencias (UPB)

Fuente: El autor
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10.2.2.2 Instructivos

Los instructivos técnicos que se establecieron en el laboratorio principalmente
tienen como funcion el orientar a los encargados de la parte técnica para realizar
la gestion de los equipos respecto a la forma de montaje, el almacenamiento y

manejo.

Su elaboracion en primera instancia, se realiz6 basandose en los catalogos de los
equipos porque no se habia desarrollado ninguna calibracion debido a que no se
contaba con ningun software de adquisicién de datos.

Cuando se ejecuto la primera prueba piloto hubo la necesidad de modificarlos,
esta labor se realizd junto al auxiliar técnico del laboratorio.

El instructivo de gestion se realizé para la oficina de planeacion de la Universidad
Pontificia Bolivariana, en él se indica la forma correcta de codificar e identificar los

diferentes documentos internos.
En la tabla 5 se muestran los instructivos que aplican en el laboratorio:

Tabla 5. Instructivos

INSTRUCTIVOS TECNICOS INSTRUCTIVOS GESTION
Instructivo guia para el montaje del sistema de | Instructivo guia para elaborar
calibracion del shaker modelo 396C10 documentos

Instructivo guia para el montaje y desmontaje de
sensores a calibrar en Shaker 396C10

Instructivo guia para el manejo de equipos y
software bajo la ISO 16063-21

Instructivo guia el desmontaje del sensor patron
para su calibracion y el posterior montaje

Fuente: El autor
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10.2.2.3 Registro

Los registros nacieron de la necesidad de dejar evidencia de las diferentes

actividades que se realizan en el laboratorio y la Universidad Pontificia Bolivariana.

En la

tabla 6 se muestran los Formatos

asociados a cada uno de sus

procedimientos, en amarillo se resaltan los que ya existian y eran usados por las

oficinas de la Universidad.

Tabla 6. Registros

REGISTRO

PROCEDIMIENTO ASOCIADO

Formato acciones preventivas correctivas y
mejora

Acciones correctivas, preventivas,
correctivas y mejoras

Cronograma de auditoria

Auditoria interna

Informe de auditoria

Auditoria interna

Lista de chequeo

Auditoria interna

Plan de auditoria

Auditoria interna

Cronograma revision por la direccion

Revision por la direccion

Informe revision por la direccion

Revision por la direccion

Formato de suministro

Gestién de compras

Solicitud de creacién, modificacion o baja
documentos

Control de documentos

Formato control de registros

Control de registros

Formato de informacion a terceros

Confidencialidad

Formato cotizacion del servicio

Contratacion del servicio

Formato orden de servicio

Contratacion del servicio

Formato solicitud de calibraciéon de sensores

Contratacion del servicio

Formato de servicio no conforme

Servicio no conforme

Encuesta de satisfaccion

Manejo de quejas, solicitud de
informacion y sugerencias

formato reproducibilidad y repetitividad

Control de calidad

Control de anomalias de ingreso

manejo de items

control de items laboratorio

manejo de items

Formato de entrevista

Reclutamiento y seleccion del personal

Formato de inscripcion para postulantes a
concurso

Reclutamiento y seleccion del personal

Formato de verificacion telefénica de
referencias

Reclutamiento y seleccion del personal
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TABLA 6. (Continuacion)

Lista de asistencia Contratacion y formacion personal
Listado de equipos y patrones Equipos
Hoja de vida de equipos Equipos
Plan de verificacién Equipos

Fuente: El autor
10.2.2.4 Otros documentos

Los otros documentos relacionan informacion importante para el sistema de
gestibn pero que no pueden clasificarse en procedimientos, instructivos o

registros.

En este tipo se clasificaron los perfiles de cargo, los cuales no estaban
documentados y no se conocia la totalidad de las funciones ya que muchas eran
nuevas debido a la exigencia de la NTC 17025 y la ISO 161063-21.

Por otro lado se realizé un matriz de conflicto de interés donde se especificaron los
cargos VY el posible riesgo que podian generar afectando la calidad, veracidad,
imparcialidad o confidencialidad del laboratorio, junto a una casilla donde se

describe el control para evitar estas situaciones.
En la tabla se muestran los otros documentos realizados.

Tabla 7. Otros documentos

OTROS DOCUMENTOS
Matriz de conflicto de interés
Perfil cargo auxiliar técnico
Perfil de cargo alta direccion
Perfil de cargo coordinador de calidad
Perfil de cargo director de calidad
Perfil de cargo jefe del laboratorio

Fuente: El autor
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10.2.2.5 Manual

El manual de calidad fue disefiado para indicar la estructura del sistema de gestion
del laboratorio de vibraciones, en €l se referencian las politicas, procedimientos e

instructivos que permiten la conformidad con la NTC 17025.
El contenido del manual es el siguiente:
e Introduccion

En la introduccién se hace una descripcion de la labor que desempefia la

Universidad y el Laboratorio junto a sus misiones y visiones.
o Objetivo

Se menciona el objetivo del manual el cual es describir el sistema de gestién de
calidad del laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana
Seccional Bucaramanga segun la NTC-ISO/IEC 17025 “Requisitos generales

para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”
e Alcance

Se menciona el alcance de la acreditacion del Laboratorio el cual es la

calibracion de sensores de vibracion bajo el estandar ISO 16063-21.

e Exclusiones

Se mencionan los numerales que no son de aplicacion en el Laboratorio los

cuales son:

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones: Debido a que a nivel nacional no
se cuenta con laboratorios competentes o acreditados con el mismo alcance, el

laboratorio no realizara ninguna subcontratacion de sus ensayos o calibraciones.
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5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio: El laboratorio de vibraciones de la
Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga no ha desarrollado
ningun método para la realizacion de sus ensayos o calibraciones todas las realiza

bajo estandares internacionales.

5.4.4 Métodos no normalizados: Los métodos que utiliza el laboratorio para la
elaboracion de sus ensayos y calibraciones son normalizados es decir se basan

en normas internacionales que han sido aprobadas

5.4.5 Validacion de los métodos: El laboratorio realiza sus calibraciones y ensayos
bajo métodos normalizados los cuales no amplia ni modifica y no los aplica fuera

de sus alcances previstos.
5.6.2.2 Ensayos: El alcance de la acreditacion no aplica para ensayos

5.7 Muestreo: El laboratorio no realiza ensayos razén por la cual no se emplea el

muestreo.
e Requisitos

En él se describe como se cumplen los requisitos exigidos por la NTC17025 con
los procedimientos, instructivos, registros 0 acciones tomadas para la

implementacion por el laboratorio.

El manual reposa en el archivo de documentos del Laboratorio y por motivo de

confidencialidad no se adjunta en el proyecto.
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11.IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

La implementacion del sistema de gestion se inici6 cuando se empezaron a
realizar las primeras pruebas piloto, como no se contaba con la acreditacion no
se prestaban servicios a clientes externos, sin embargo se realizaron simulacros
donde se utilizo la totalidad de la documentacion desde la cotizacion hasta la
entrega del informe como si se estuviera prestando un servicio real; para esto se
utilizaron acelerémetros propios del laboratorio los cuales fueron calibrados
siguiendo la metodologia de la 1SO16063-21 . En esta etapa surgieron algunas

modificaciones en algunos registros y procedimientos.

Posteriormente se realizd un servicio de calibracibn a un sensor de una

dependencia de ingenieria civil donde se utilizé la documentacion modificada.

Para implementar el procedimiento de quejas, servicio al cliente, y solicitud de
informacion se simularon quejas las cuales fueron ingresadas por el aplicativo web
de la Universidad Pontificia Bolivariana y se les dieron el adecuado manejo con la

colaboracién de la dependencia de planeacion.

Por dltimo se divulgd la politica de calidad, los objetivos de calidad y las
directrices al personal del laboratorio, adicionalmente se envié un memorando a
las diferentes dependencias asociadas al sistema de gestiéon donde se adjuntaba

la politica y objetivos para que tuvieran conocimiento de los mismos.

11.1 CAPACITACIONES

Las capacitaciones para utilizar la documentacion se realizaron personalmente
con cada miembro del laboratorio donde se les explicaron los procedimientos, los
formatos e instructivos de los cuales eran responsables o tenian alguna

influencia directa.
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12. SEGUIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION

Para evaluar el nivel de cumplimiento del laboratorio de vibraciones, con respecto
a los requisitos exigidos por la NTC 17025, después de la implementacion del

Sistema de gestion se realizé la etapa de seguimiento.

Esta consistid en una auditoria interna realizada por el departamento de Auditoria

de la Universidad Pontificia Bolivariana, la cual comprendio los siguientes pasos.

12.1 PLANEACION

Para la planeacion de la auditoria se conté con la ayuda del auditor interno de la
Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga quién elabor6 el plan
de la auditoria, en el que se describié las actividades y aspectos claves que
debian revisarse junto con el objetivo y el alcance de la auditoria. Ademas se

estimo6 la fechay hora de realizacion de la misma.

Simultaneamente, se realizé un estudio preliminar de los documentos relacionados
con el sistema de gestion del laboratorio (Manual de calidad, procedimientos,
registros y perfiles de cargo) obteniéndose una “Lista de Verificacion” en la cual

se relacionaron los aspectos a verificar en el desarrollo de la auditoria.

Por ultimo el jefe del laboratorio conocio el plan de Auditoria con el cual estuvo

de acuerdo y no hubo necesidad de hacerle ninguna modificacion.
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12.2 EJECUCION

La ejecucién de la auditoria partié con una reunién de apertura, en ella el Auditor
interno de la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional Bucaramanga explicé a
los miembros del laboratorio el objetivo, alcance y metodologia a utilizar en la

auditoria.

Esta se llevd a cabo de acuerdo con lo establecido en el Plan de Auditoria.
Durante su desarrollo, la informacion se recolectd mediante entrevistas,

verificacion de documentos y registros.

Posteriormente se evalud la informacion obtenida frente a los criterios establecidos

y se identifican los hallazgos: No conformidades, observaciones y fortalezas.

Teniendo en cuenta los hallazgos registrados en la lista de verificacion y las
evidencias recopiladas, el auditor presentd las Conclusiones Generales de la
Auditoria al jefe del laboratorio y la alta direccibn en una reunion de cierre de

Auditoria

12.3 INFORME DE AUDITORIA

El auditor interno de la Universidad Pontificia Bolivariana preparé un informe
donde plasmo los hallazgos y las conclusiones obtenidas durante la auditoria, con
base en este se inicio la planeacidon y ejecucion de las respectivas acciones

correctivas.
Las principales conclusiones fueron las siguientes:

Fortalezas

e La documentacion del laboratorio de vibraciones es clara y entendible y se
acopla al sistema de gestion de la universidad Pontificia Bolivariana.
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e Se cuenta con los recursos humanos, tecnolégicos y econdémicos para

realizar la calibracion bajo la ISO 16063-21

Observaciones

e Se debe definir un costo comun para las calibraciones

e Se debe dar prelacion a la calidad y no solo al precio a la hora de comprar

los suministros para el laboratorio.

e Los procedimientos de compras y contratacion de personal son muy
complejos, lo que podria afectar el normal funcionamiento del laboratorio

de vibraciones

No conformidades

e Ellaboratorio no evalla sus proveedores en su proceso de compras.
e No se le da el debido tratamiento a las versiones obsoletas de los

documentos generados en el laboratorio ya que no se retiran de sus puntos

de uso.
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13.CONCLUSIONES

Conclusiones para el laboratorio de vibraciones

Se disefid, documenté e implementé el sistema de gestion para el
laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana Seccional
Bucaramanga bajo la NTC ISO 17025 gracias al planteamiento de una
metodologia coherente y la colaboracion de las distintas dependencias (
Planeacién, Recursos humanos Compras, Auditoria ,Gestion de inventarios
y Juridica) de la UPB

Un diagnastico inicial por medio de una lista de chequeo permite reconocer
el cumplimiento de una entidad con respecto a una norma técnica; al
aplicarlo al laboratorio se evidencié que el 90% de los requisitos de calidad
y el 75% de los técnicos no se estaban cumpliendo, siendo el punto de
partida para la realizacion de planes de accidon que permitieron la
implementacion del sistema de gestion

El disefio del sistema de gestibn parti6 de la unificaciébn de la
documentacion referente a la calidad con los laboratorios de la Universidad
en proceso de acreditacion y acreditados sin embargo debido a que no fue
posible concordar un horario en comun con los jefes de cada uno, se
disefiaron directamente con cada una de las dependencias (Planeacion,
Recursos humanos Compras, Auditoria, Gestion de inventarios y Juridica)
de la UPB.

La documentacion del sistema de gestién del laboratorio se realiz6 por

medio de un manual de calidad, diecisiete procedimientos, cinco
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instructivos y veintidds registros lo que permitié la estandarizacion de los
procesos evitando de esta forma acciones que pueden causar no

conformidades y disminuir la calidad de las calibraciones.

Por medio de las capacitaciones al personal, socializacion de los
procedimientos con las distintas dependencias (Planeacion, Recursos
humanos Compras, Auditoria ,Gestion de inventarios y Juridica) las
pruebas pilotos y la publicacion de las politicas y objetivos de calidad se
logré6 implementar el sistema de gestion en el laboratorio permitiendo el

cumplimiento de los requisitos exigidos por la NTC ISO 17025

Al finalizar el disefio, documentacién e implementaciéon del sistema de
gestion se realizo la auditoria interna que permitié verificar la conformidad

del laboratorio respecto a la NTC ISO 17025 y tomar acciones de mejora.

La realizacidén del proyecto aplicado constituyo una etapa importante para
el estudiante ya que permitié fortalecer conceptos y adquirir experiencia en
el manejo de sistemas de gestion, adicionalmente cred la conciencia de la

importancia de aplicar la metrologia en el sector industrial.
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Conclusiones para la Universidad Pontificia Bolivariana.

e Se documentaron los procedimientos Acciones correctivas, preventivas,
y mejora, Auditoria interna, Gestion de compras, Control de
documentos, Control de registros y Manejo de quejas, solicitud de
informacion y sugerencias complementando el sistema de Gestion de la

Universidad Pontificia Bolivariana.

e Se implementaron los procedimientos anteriormente mencionados
contribuyendo con el enfoque por procesos que adelanta la Universidad

Pontificia Bolivariana
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14. RECOMENDACIONES

La alta direccion debe mantener el compromiso y la responsabilidad frente
al sistema de gestidn, realizando revisiones periddicas y teniendo en cuenta
el resultado de las auditorias internas, quejas de los clientes y las acciones

correctivas, preventivas y de mejora.

Capacitar constantemente al personal del laboratorio para asegurar el
mejoramiento continuo del sistema de gestién no solo en lo referente a lo

de calidad sino también en lo técnico.

Hacer las modificaciones necesarias al sistema de gestion para mantenerlo
actualizado y asegurar su eficacia, cuando se empiece a prestar el servicio

a clientes externos.

Mantener personal que se dedigue Unicamente a las labores del
laboratorio ya que actualmente la mayoria de los miembros cumplen otras

funciones dentro de la Universidad.

Lograr crear una red apoyo con los demas laboratorios que se encuentran
acreditados o en proceso de acreditacion en la Universidad Pontificia
Bolivariana para compartir experiencias y ayudar en los procesos de

mejoramiento continuo.
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e Nombrar una alta direccion general para todos los laboratorios de la
Universidad Pontificia Bolivariana con el fin de crear un sistema de gestion

gue pueda implementarse en la totalidad de los mismos.
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ANEXO A

Estructura organizacional Universidad Pontificia Bolivariana Seccional
Bucaramanga



ESCUELA DE

COMITE DE PLANEACION
Y DESARROLLO

COMITE ACADEMICO

COMITE DE
EVALUACION DOCENTE

DIRECCION DE DOCENCIA

DPTO. DE PROMOCION
ACADEMICA
DPTO. DE EXTENSION
UNIVERSITARIA

DPTO. DE EDUCACION
CCONTINUA

(CONSEJO DIRECTIVO
SECCIONAL

OF. DE RELACIONES

COMITE DE RECTORIA INTERNACIONALES E
DIRECCION DE PLANEACION INTERINSTITUCIONALES
COMITE DE PLANTA e
Fsich SECCIONAL
DPTO. DE COMUNICACIONES SECRETARIA GENERAL
Y RELACIONES PUBLICAS COMITE ASESOR DE
RELACIONES LABORALES TR
OFICINADE ASUNTOS |
JURIDICOS

DIVISION
ACADEMICA

COMITE DE ADMISIONES

DIVISION PASTORAL

COMITE ASESOR

COMITE ASESOR DEL
DPTO. DE EXTENSION

DIRECCION GRAL
INVESTIGACIONES

COMITE GRAL DE
INVESTIGACION

DPTO. DE NUEVAS
TECNOLOGIAS

DPTO. DE BIENESTAR
UNIVERSITARIO

CAPELLANIA

COMITE PASTORAL

COMITE DE BIENESTAR
UNIVERSITARIO

FINANCIERO

DPTO. DE SERVICIOS
GENERALES

DIVISION
ADMINISTRATIVA
FINANCIERA

COMITE DE RELACIONES
INTERNACIONALES E
INTERINSTITUCIONALES

COMITE DE ASUNTOS
SOCIO-ECONOMICOS
COMITE DE COMPRAS
COMITE DE ASUNTOS
LABORALES

DPTO. RELAC LABORALES Y
DESARROLLO DE PERSONAL
DPTO DE ADMINISTRACION DE
DOCUMENTOS

DPTO. DE PROCESOS

CONTABLES

CPTO. DE COMPRAS E

INVENTARIOS

INGENIERIAS

SECRETARIA
ACADEMICA

ORDINACIOND COMITE DE
INVESTIGACIONES

DPTO. DE CIENCIAS BASICAS
DE INGENIERIA
FACULTAD DE ING.
AMBIENTAL

FACULTAD DE ING.
MECANICA

FACULTAD DE
ING.INFORMATICA
FACULTAD DE ING.
ELECTRONICA
FACULTAD DE ING.
INDUSTRIAL

FACULTAD DE ING. CIVIL
ESPECIALIZACIONES

(CONSEJO DE ESCUELA

COMITE DE POSTGRADO

CONSEJO DE ESCUELA

ESCUELAS DE
CIENCIAS SOCIALES

———| SECRETARIA ACADEMICA

COORD. DE
INVESTIGACIONES

COMITE DE POSTGRADO

ESCUELA DE
CIENCIAS
ESTRATEGICAS

SECRETARIA ACADEMICA

COMITE DE
INVESTIGACIONES

DPTO. DE FORMACION
HUMANISTICA

DPTO. DE IDIOMAS
LABORATORIO DE
VIBRACIONES ——| FACULTAD DE PSICOLOGIA
FACULTAD DE

L—— COMUNICACION SOCIAL Y
PERIODISMO

ESPECIALIZACIONES

COORD. DE
INVESTIGACIONES

(CONSEJO DE ESCUELA
COMITE DE POSTGRADO

COMITE DE

IONE

ESCUELA DE
DERECHO Y
CIENCIAS
POLITICAS

FAC. DE ADMINISTRACION
DE EMPRESAS

FAC. DE ADMINISTRACION
DE NEGOCIOS
INTERNACIONALES

ESPECIALIZACIONES

FACULTADES
ESPECIALIZACIONES

CONSEJO DE FACULTAD

COMITES DE TRABAJOS'
DE GRADO POR

FACULTAD

99

SECRETARIA ACADEMICA

COORD. DE
INVESTIGACIONES

CONSEJO DE ESCUELA

COMITE DE POSTGRADO

COMITE DE
INVESTIGACIONES




ANEXO B

LISTA DE CHEQUEO



Cumple

. No
- Si No . .
Numeral Requisitos de la norma aplica Observaciones
4 REQUISITOS DE GESTION
4.1 organizacién
el laboratorio hace
. . arte de la
El laboratorio esta legalmente . P . I
- . Universidad Pontificia
4.1 constituido y existe un X .
. Bolivariana la cual
representante legal del laboratorio )
estd legalmente
constituida
Se hace responsable el laboratorio
412 de los ensayos desarrollados en X
o este mediante algun tipo de
evidencia.
El laboratorio cobija el trabajo que El laboratorio para la
413 se realiza en las instalaciones X prueba que quiere
o permanentes o en instalaciones acreditar no utilizara
fuera de ellas estaciones moviles
Se tienen definidas las
responsabilidades del personal .
4.1.4 o X No esta documentado
clave en la organizacién a la cual
pertenece.
El laboratorio cuenta con personal
de gestién y técnico con la
4.1.5.a |autoridad y recursos necesarios X
para que se lleve a cabo sus
deberes
Existen mecanismos para garantizar
gue el personal se encuentre libre
4.1.5.b | de cualquier presién indebida X
interna y externa que pueda
afectar la calidad de su trabajo.
Constan de procedimientos para .
. el laboratorio no
asegurar los derechos de propiedad .
., . . cuenta con ningln
y la proteccion a la informacién . .
. . . procedimiento sin
confidencial de los clientes
4.1.5.c X embargo la

incluyendo la proteccién al
almacenamiento electrénico y
transmisidn electrénica de
resultados

Universidad cuenta
con el manual de
seguridad informatica
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4.1.5d

Existe algiin medio para no
implicarse con actividades que
puedan disminuir la confianza en la
competencia, imparcialidad,
criterio o integridad operacional del
personal del laboratorio

4.1.5.e

Se tiene especificada una jerarquia
organizacional para la gestidon y las
relaciones entre gestidn de calidad,
operaciones técnicas y servicios de
apoyo.

Se debe documentar

4.1.5.f

Estan constituidas las
responsabilidades, autoridades e
interrelaciones de todo el personal
que afecta la calidad de los ensayos

Se debe documentar

4.1.5.g

Utilizan mecanismos que
garanticen la supervision del
personal de ensayo, incluyendo los
aprendices

4.1.5.h

Estan documentadas las
responsabilidades de la direccidon
técnica.

4.1.5.

Se cuenta con un miembro del
personal designado como Director
de Calidad, con autoridad y
responsabilidad para asegurar que
el sistema de calidad se
implemente y siga en este
momento

Se debe implementar

4.1.5,

Se tiene personal encargado para
los casos de ausencia de direccidn
clave.

Se debe documentar

4.1.5.k

Se asegura que el personal es
consistente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de
la manera en que contribuyen al
logré de los objetivos del sistema
de gestion

4.1.6

la alta direccidén se asegura de que
se establezcan los procesos de
comunicacion apropiados
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4.2.1

se encuentra establecido,
actualizado un sistema de gestidn
de calidad

4.2.1

se encuentran documentados,
procedimientos , politicas, sistemas
e instructivos con el fin de asegurar
la calidad de los resultados de los
ensayos y calibraciones

4.2.2

se encuentra establecido un
manual de calidad donde se
describe la declaracién de una
politica de gestidn calidad el cual
incluye como minimo

No existe politica ni
objetivos de calidad

4.2.2.a

el compromiso de la direccion del
laboratorio con la buena préctica
profesional y con la calidad de sus
ensayos y calibraciones durante el
servicio de sus clientes

No existe politica ni
objetivos de calidad

4.2.2.b

una declaracién de la direccién con
respecto al tipo de servicio ofrecido
por el laboratorio

No existe politica ni
objetivos de calidad

4.2.2.c

el propdsito del sistema de gestidon
concerniente a la calidad

No existe politica ni
objetivos de calidad

4.2.2d

que todo el personal relacionado
con las actividades de ensayos
calibraciéon dentro del laboratorio
se familiaricen con Ia
documentacion de la calidad

No existe politica ni
objetivos de calidad

4.2.2.e

el compromiso de la direccién del
laboratorio de cumplir con esta
norma 17025 y mejorar
continuamente la eficacia del
sistema

No existe politica ni
objetivos de calidad

4.2.3

la alta direccién proporciona
evidencia del compromiso en el
desarrollo y la implementacion del
sistema de gestion

424

la alta direccidn comunica a la
organizacién la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y
reglamentarios
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el manual de calidad contiene o
hace referencia a los

431

de gestién cuando se planifica e
implementan cambios

Cuentan con un procedimiento
para hacer control de los
documentos

4.2.5 procedimientos de apoyo incluidos No existe manual de
los procedimientos técnicos calidad
en manual de calidad se
encuentran definidas las funciones

4.2.6 . . . .
y responsabilidad de la direccién No existe manual de
técnica y del responsable de calidad calidad
la alta direccion se asegura que se

4.2.7 mantiene la integridad del sistema

No existe manual de
calidad

La Universidad
Pontificia se
encuentra en proceso
de construccion

4.3.2

Los documentos existentes
evidencian revisidn y aprobacion
antes de su emision

43.23

Los documentos estan identificados
y fechados acorde a la emision.

4.3.3

Los cambios en los documentos
han sido revisados, aprobados,
debidamente identificados y
controlados en el sistema
implementado.

4.3.34

Existen procedimientos de cémo se
realizan y se controlan los
documentos del sistema.

Se mantienen procedimientos para

desviacion respecto al contrato

4.4.1 |larevision de solicitudes, ofertas y No se ha empezado a
contratos. vender el servicio
Se conservan registros de las
revisiones y las modificaciones
4.4.2 ) .
realizadas durante el periodo de No se ha empezado a
ejecucion del contrato. vender el servicio
4.4.3 | Se conservan registros de las No se ha empezado a
revisiones subcontratadas. vender el servicio
4.4.4 |Seleinforma al cliente de cualquier No se ha empezado a

vender el servicio
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4.4.5

Cuando el contrato es modificado
después de iniciar el trabajo, se
repite el mismo proceso de revisién
y se comunican todos los cambios

El laboratorio subcontrata personal

No se ha empezado a
vender el servicio

No existe laboratorios

subcontratos.

El laboratorio cuenta con politica y
procedimientos para la seleccién,

4.5.1 |competente para realizar las certificados con la
actividades del laboratorio. 17025 en el pais
No existe laboratorios
4.5.2 | Se comunica al cliente los certificados con la
convenios con los subcontratistas. 17025 en el pais
No existe laboratorios
4.5.3 |Se responsabiliza por el trabajo certificados con la
realizado por el subcontratista. 17025 en el pais
No existe laboratorios
4.5.4 | Existen registros de todos los certificados con la

17025 en el pais

La Universidad cuenta
con un procedimiento

donde se notifique los que son
apropiados

Se permite al cliente realizar un

4.6.1 compra, recepcion y pero no esta
almacenamiento de suministros. aprobado
Se verifica que los suministros,
reactivos y materiales comprados La Universidad cuenta
4.6.2 |cumplen con los requisitos con un procedimiento
estipulados en los métodos de pero no esta
ensayo. aprobado
Son evaluados los proveedores de
suministros, llevando registros de La Universidad cuenta
4.6.4 |estas evaluaciones y un listado con un procedimiento

pero no esta
aprobado

4.8

clientes

El laboratorio posee politica y
procedimientos para la resolucién
de quejas recibidas de cliente u
otras partes.

4.7.1 |seguimiento al desempefio con No se ha empezado a
relacién al trabajo que se realiza. vender el servicio
El laboratorio procura obtener

4.7.2 |informacidn de retorno de sus No se ha empezado a

vender el servicio

No se ha empezado a
vender el servicio
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4.91.

El laboratorio tiene procedimientos
y politica que se implementan cada
vez que se manifiesta un trabajo no
conforme

No se ha empezado a
vender el servicio

4.9.2

4.10

411.1

Cuando la evaluacidn indica que el
trabajo no conforme podria volver
a ocurrir o existan dudas sobre el
cumplimiento de las operaciones
del laboratorio, se sigue
rapidamente los procedimientos de
acciones correctivas.

El laboratorio mejora
continuamente la eficacia de su
sistema de gestion mediante el uso
de la politica de la calidad, los
objetivos de calidad, los resultados
de las auditorias, el analisis de los
datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la
direccion.

El laboratorio tiene procedimiento
y politica, nombra autoridades
adecuadas para implementar las
acciones correctivas

No se ha empezado a
vender el servicio

4.11.2

Se hace una investigacién para
determinar la o las causas raiz del
problema.

4.11.3

El laboratorio identifica las acciones
correctivas posibles cuando es
necesario

4.11.4

El laboratorio hace seguimiento de
los resultados para asegurarse de la
eficacia de las acciones correctivas
implementadas.

4.11.5

Se asegura el laboratorio de que los
correspondientes sectores de
actividades sean auditados, tan
pronto como sea posible.
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Las necesidades para mejoramiento
a121 |Y las fuer‘\tes poterTciaIe§ 'de no «
conformidades se identifican
debidamente.

Los procedimientos para las
acciones preventivas incluyen la
4.12.2 |iniciacién de dichas acciones y la X
aplicacion de controles para

asegurar que sean eficaces.

Se establecen y se mantienen
procedimientos para la
41311 identificacion, recoleccion, «
almacenamiento y disposicién de
los registros de técnicos y de
calidad.

Los registros son legibles, se
almacenan y se conservan de modo
4.13.1.2 | que sean faciles de recuperar y esta X
establecido el tiempo de retencion
de los registros.

Los registros son conservados en
4.13.1.3 | un sitio seguro y en X
confidencialidad.

El laboratorio tiene procedimientos
para proteger y salvaguardar los
41314 registr’os. almacenados . «
electronicamente y para prevenir el
acceso no autorizado o la
modificacion de dichos registros

Se conservan los registros de las
observaciones originales de los
datos y este a su vez incluye la
4.13.2.1 | identidad del personal responsable X
del muestreo de la realizacién de
cada ensayo y/o calibracion y de la
verificacion de los resultados

Las observaciones, los datos y los
calculos se registran en el

4.13.2.2 | momento de hacerlos y son X
relacionados con la operacidén en
cuestion.
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4.13.2.3

4.141

Cuando ocurre error en los
registros, este es firmado o visado
por la persona que hace la
correccion.

El laboratorio posee
procedimientos para efectuar
auditorias internas en sus
actividades que se ejecutan.

4.14.2

El laboratorio es eficaz en la
exactitud de los resultados de los
ensayos y de las calibraciones.

4.14.3

El laboratorio registra la actividad,
los hallazgos y las acciones
correctivas que resultan de las
auditorias.

4.14.4

El laboratorio registra las
actividades de la auditoria de
seguimiento

El laboratorio posee
procedimientos y programas para

51.1

4.15.1 L . L
la revisién del sistema de gestion
de la calidad (SGC).
El laboratorio registra los hallazgos
4.15.2

por la direccidn y las acciones que
surgen de ellos.

Se tienen presentes los factores
que contribuyen a la incertidumbre
total de la medicidn.

5.1.2

5.2.1

El laboratorio al desarrollar los
procedimientos de ensayo y
calibracion tiene en cuenta el grado
en que los factores contribuyen a la
incertidumbre total de la medicién.

El personal que trabaja en el
laboratorio esta capacitado para
desempeiiar las actividades
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5.2.2

Existen politicas establecidas para
brindar las capacitaciones
necesarias a los funcionarios

5.2.3

El personal empleado o contratado
es supervisado y competente

524

El manual de funciones de los
cargos claves del laboratorio esta
actualizado.

5.2.5

Existen registros que soporten la
informacién completa de todo el
personal técnico y contratado

se cuenta con las
hojas de vida del
personal

5.3 Instalaciones y

condiciones ambientales

5.3.1

Las instalaciones del laboratorio en
general facilitan el buen
desempefio de ensayo

5.3.2

El laboratorio controla y registra las
condiciones ambientales cuando
estas pueden influir en la calidad de
los resultados.

actualmente se
controla el factor
temperatura

5.3.3

El laboratorio separa las areas en
las que se realizan actividades
incompatibles.

534

El laboratorio controla el uso y
acceso en areas que afectan a la
calidad de los ensayos y/o
calibraciones

535

El laboratorio toma medidas de
orden y limpieza en el mismo

5.4 METODOS DE ENSAYO, CALIBRACIO

NY VALIDE

Z DE MET

ODOS

54.1

El laboratorio cuenta con
instrucciones sobre el uso y
operacion de equipos.

5.4.2

El laboratorio consta de métodos
sobre el manejo de elementos para
ensayo

5.4.3

Se aplican métodos de ensayo y/o
calibracion, métodos de muestreo,
editados por normas
internacionales, regionales y
nacionales que cumplan con las
necesidades del cliente

actualmente no, pero
se busca acreditar en

la NTC 16063-21

109




54.4

Al utilizar métodos no normalizados
se incluyen especificaciones claras
al cliente sobre el objetivo del
ensayo y de la calibracién

54.5.1

El laboratorio aplica la validacion
de la informacion

5.4.5.2

El laboratorio valida los métodos
utilizados, es decir los No
normalizados, los disefiados y los
normalizados

54,53

La exactitud de los valores
obtenidos de los métodos
validados responde a las
necesidades de los clientes.

5.4.6.1

Para las calibraciones y tipos de
calibraciones existen métodos para
estimar la incertidumbre de la
medicion.

5.4.6.2

Los procedimientos son apropiados
para calcular la incertidumbre de Ia
medicidén.

5.4.6.3

Los métodos son apropiados para
calcular la incertidumbre de Ia
medicidén.

5.4.7.2

Existen equipos automatizados o
métodos para la toma, proceso,
registro, almacenamientos o
recuperacion de datos de ensayo.

5.4.7.2a

El software del computador estd
documentado con detalles
completos y validados en forma
apropiada.

5.4.7.2b

Existen métodos para proteger
datos

5.4.7.2c

Existe un programa de
mantenimiento para los equipos
automatizados y/o de computo
asegurando el funcionamiento y
condiciones ambientales y
operativas para garantizar la
integridad de los datos de ensayo.

5.5 equipos
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5.5.1

Se cuenta con elementos de
muestreo, equipo de mediciény
ensayo requeridos para el normal
funcionamiento de los ensayos y/o
calibraciones.

5.5.2

El equipo y software utilizado para
ensayo, calibracién y muestreo
logra mostrar con exactitud los
resultados y cumple con las
especificaciones necesarias a los
ensayos y calibraciones

5.5.2.a

El personal operativo de los
equipos del laboratorio es
autorizado para esta actividad

5.5.3

Las instrucciones para usoy
mantenimiento del equipo estan
disponibles para el personal del
laboratorio.

554

Cada elemento del equipo y su
software utilizado para los ensayos
y calibraciones estan identificados
de manera Unica

5.5.5

Se registran cada uno de los
elementos del equipo y de su
software

5.5.6

Existen instructivos para el manejo
seguro, transporte,
almacenamiento, uso y
mantenimiento planeado del
equipo de medicion

5.5.7

Los equipos fuera de servicio se
encuentran aislados y marcados
como fuera de servicio.

5.5.8

Todo equipo del laboratorio esta
identificado con etiqueta, codigos o
de otra forma

5.5.9

Cualquier equipo que sale del
control directo del laboratorio es
previamente verificado antes de su
utilizacién
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5.5.10

Existen procedimientos definidos
para verificaciones que se realizan
al equipo para mantener la
confiabilidad del estado de
calibracion

5.5.11

Se cuenta con procedimientos que
garanticen que las copias son
actualizadas luego de calibraciones
gue dan origen a factores de
correccion.

5.5.12

El software y el hardware de los
equipos de ensayo y calibracion se
encuentran salvaguardados de
ajustes que lleguen a invalidar los
resultados de ensayos y/o
calibraciones.

El laboratorio cuanta
con claves en sus
computadoresy el
ingreso esta
restringido

5.6 Trazabilidad de la

medicidn

5.6.1

Existe un programa establecido
para la calibracion de equipos de
medicidn.

5.6.2.1.1

El laboratorio cuenta con una
trazabilidad establecida de sus
propios patrones de medicidn e
instrumentos con el Sistema
internacional de unidades (SI)
mediante una cadena interrumpida
de calibraciones o comparaciones
que los vinculan a los patrones
primarios pertinentes a la unidad
de medicidn SI.

5.6.2.2.1

El laboratorio aplica los requisitos
del item 5.6.2.1 para los ensayos.

5.6.2.2.2

El laboratorio exige para la
calibracion los mismos requisitos
de la trazabilidad.

5.6.3.1

Posee el laboratorio
procedimientos para la calibracion
de sus patrones de referencia.

5.6.3.2

El laboratorio establece
trazabilidad de los

materiales de referencia de las
unidades Sl
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El laboratorio hace las
verificaciones necesarias para
mantener la confianza en el estado
de calibracidon de los patrones de
5.6.3.3 | referencia

El laboratorio tiene procedimientos
para la manipulacién segura de los
patrones y materiales de X
referencia para prevenir sus
5634 |Procedimientos de contaminacion.

Se cuenta con un plan de muestreo
y métodos al realizarse muestreo
de sustancias, materiales o
productos para subsiguientes

57.1 ensayos o calibraciones. X
El laboratorio registra los cambios
deseados por el cliente al
procedimiento de muestreo

5.7.2 documentado X
El laboratorio tiene procedimientos
para registrar los datos y las
operaciones relacionados con el
muestreo de los ensayos o de las
5.7.3 calibraciones. X

Se tienen procedimientos para el
transporte, recepcidon, manejo,
almacenamiento, proteccion, X
recepcion y/o disposicién del

5.8.1 elemento de ensayo y/o calibracion

El laboratorio tiene un sistema para
la identificacidn de los items de X
ensayo y de calibracién.

5.8.2
Al tener el item para el ensayo o
calibracion, el laboratorio registra «
las anomalias en relaciéon con las

5.8.3 condiciones normales especificadas
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El laboratorio tiene procedimientos
e instalaciones apropiadas para X
evitar dafio en el item de ensayo o
5.8.4 calibracion.

Se poseen procedimientos de
control de calidad para realizar

seguimiento de la validez de los X
5.9.1 ensayos y calibraciones

Si los datos del control de la calidad

no satisfacen los criterios «

predefinidos se toman las acciones
5.9.2 planificadas para corregir.

Cada resultado es reportado con la
informacién requerida por el
cliente y necesaria par a la X
interpretacion de los resultados de
510.1 |ensayo o calibracion.

Los informes de calibracion
incluyen la identificacion del
laboratorio, del informe, del

cliente, los items, fecha de los X
datos, referencias del muestreo y
5.10.2 |firmas
los informes de ensayos incluyen
desviaciones, adiciones o «

exclusiones, la declaracién de
5.10.3 | cumplimiento o no de los requisitos
Los certificados de calibracion
contienen las condiciones
ambientales, la certidumbre de la X
medicion y las evidencias de que las
5.10.4 mediciones son trazables

El laboratorio al realizar los
certificados de calibracion tiene en
cuenta las magnitudes y los X
resultados de los ensayos

5.10.4.2 | funcionales

Al hacer un ajuste a un instrumento
el laboratorio informa los
resultados antes y después de
5.10.4.3 | hacerlo
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5.10.4.4

El laboratorio al hacer el certificado
de calibracidn incluye
recomendaciones.

5.10.5

si se incluyen interpretaciones el
laboratorio tiene en cuenta las
bases para la mismas

5.10.6

El laboratorio identifica los
informes de ensayo que contiene
resultados realizados por los
subcontratistas

5.10.7

El laboratorio cumple con los
requisitos de la norma
internacional al enviar los
resultados de calibracidn por
medios electrénicos

5.10.8

El laboratorio para presentar los
informes elige una presentacién
clara para evitar mala
interpretacion o mal uso

5.10.9

El laboratorio al hacer
modificaciones de fondo a los
informes lo hace por nuevo
documento o transferencia de
datos que incluya la declaracién
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ANEXO C

PLAN DE ACCION TECNICO



Gestion ANO 2012

Técnica Enero | Febrero | Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Sept | Octubre Nov

SEMANA 112(3|4|1|2|3|4

Elaboracién
de pagina
web del
laboratorio
de
vibraciones

Pendones,
folletos y
publicidad
para
Expomanten
er

Preparacion
de demos
para
Expomanten
er

Congreso de
Mtto ACIEM
Stand
Expomanten
er

Compra de
herramienta
para el
laboratorio
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Interpretacio
n de norma
17025

Interpretacio
n de norma
ISO 10012

Interpretacio
n de norma
ISO 16063-
21

Interpretacio
n de
ecuaciones
de
incertidumbr
e

Disefio
aplicacién en
LabView

Visita a
ModalShop

Compra del
Shakery
Sensor de
referencia

Interpretacio
n de Norma
API 670

Compra de
cabezas
micrométric
as
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Disefio de
banco de
calibracion
API 670 de
proximitores

Construccion
de banco de
calibracion
API1 670 de
proximitores

Disefio y
construccion
de banco de
calibracion
ISO 16063-
21 de
proximitores

Disefio e
implementac
ion del
sistema de
gestion de
Metrologia
(1ISO 10012)

Pruebas
piloto de
calibracion
con sensores
propios
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Suscribir
convenios
con terceros
para pruebas
piloto de
calibracion

Pruebas
piloto de
calibracion
con sensores
de terceros

Revisiones y
ajustes a los
procedimien
tos

Especificar
mobiliario
para el
nuevo
laboratorio
en el edificio
K

Mudanza al
laboratorio
en el edificio
K

Organizacion
del
laboratorio

Auditoria
Interna
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Auditoria de
acreditacién

Lanzamiento
del servicio
al mercado

CIERRE
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ANEXO D

PLAN TRABAJO DE CALIDAD



legalizacion del proyecto

asignacion de
responsabilidades

Curso de vibraciones basico

Planeacién sistema de gestién
de calidad

Planeacién aspectos técnicos

Disefio, documentacion de
sistema de gestion de calidad

implementacion
procedimientos calidad

implementacién técnica

validacion estadisticas de las
pruebas

afinamiento de pruebas
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auditoria interna

correcciones

evaluacion inicial

evaluacidn seguimiento

reevaluacion
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ANEXO E

MAPA DE PROCESOS



Estrategicos

Planeacion
estrategica

Calibraciony
ensayos de
vibracion

Instalaciones,
Condiciones
ambientalesy
Equipos
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Analisisy
mejora

Servicioal
cliente

Gestion
Financieray
compras

Gestion humana
y contratacion

uBi dad
on
Bolivariana




ANEXO F

FORMATO PROCEDIMIENTO



' iversidad
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& Bolivariana
FECHA: VERSION: CcODIGO: PAGINAS:
MACROPROCESO: PROCESO:
SUBPROCESO ASOCIADO:
OBJETIVO
ALCANCE

DOCUMENTOS RELACIONADOS Y/O POLITICAS

DEFINICIONES




N° ACTIVIDAD RESPONSABLE PROCEDIMIENTO

REGISTROS

PUNTOS DE CONTROL

REVISO APROBO

Cargo: Cargo:

Cualquier impresion o copia tomada de este documento se considera como copia NO CONTROLADA




ANEXO G

FORMATO INSTRUCTIVO



@l Universidad
4 YUontiticia INSTRUCTIVO DE XXXXXXXXX
Bolivariana
FECHA: VERSION: CODIGO: | PAGINAS:
MACROPROCESO: PROCESO:
SUBPROCESO ASOCIADO:
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REVISO APROBO
NOMBRE: NOMBRE:
CARGO: CARGO:
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