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PROLOGO

La Facultad de Ingenieria de la Universidad Militar Nueva Granada, dirige un
conjunto de laboratorios bajo lineamientos de gestion y calidad. El Laboratorio de
Calidad de Aguas esta en condiciones de acreditar sus ensayos fisicos, quimicos y
microbiolégicos, razéon por la cual es indispensable contar con un manual que
presente de manera formal, sintética y sistematica los principios generales que
deben orientar la administracion (gerencia y operacion); para asi garantizar
seguridad e integridad de los resultados, obteniendo una confiabilidad asociada a un
sistema de acreditacion e inter calibracion analitica que valida la metodologia en
cuanto a precision y exactitud, mediante sistemas referenciales y normativos.

El Manual establece los pardmetros que se deben implementar con el Instituto de
Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales IDEAM — Colombia, bajo la norma
NTC-ISO/IEC 17025:2005, que propone una serie de requisitos para el sistema de
gestion y los parametros técnicos, que un laboratorio de ensayos debe cumplir para
demostrar su idoneidad. Partiendo de la premisa, no hay mediciones si no existe
confianza en los resultados, se considera principalmente que un laboratorio
certificado y acreditado debe cumplir con los requisitos y especificaciones
establecidas y aprobadas por la normatividad y autoridad competente, en cuanto a la
realizacion de pruebas y ensayos. Por tanto, el manual define la estructura
organizativa, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos necesarios,
que permiten cumplir con los objetivos de prevencién de riesgos, disefio y
planificacion de planes de accion, deteccion de desviaciones, correccion fallas y
aumento de la eficiencia.

INTRODUCCION

Con la globalizacion y el desarrollo mundial, se ha aumentado el numero de
laboratorios acreditados en ensayos y calibracién, al cumplir con las exigencias del
mercado actual en cuanto a calidad y competencia. Los productos entregados por
estos laboratorios, desarrollan una serie de estandares y lineamientos en busqueda
de un mejoramiento continuo, ademas de seguridad y confianza al desarrollo
ambiental, incorporando procesos de trabajo acorde a las normativas y a un sistema
de gestion: NTC-ISO/EC 90001:2008, NTC-ISO/EC 17025:2005 y NTC-ISO/EC
14001:2010; ofreciendo servicios altamente competentes.

En el caso del Laboratorio de Calidad de Aguas (LCA) de la Universidad Militar
Nueva Granada (UMNG), se observa la necesidad de implementar su respectiva
acreditacion de acuerdo a la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, lo que da origen al
presente trabajo “MANUAL PARA LA ACREDITACION DE ENSAYOS DEL
LABORATORIO DE CALIDAD DE AGUAS UMNG BAJO LINEAMIENTOS DE LA
NORMA NTC-ISO/IEC 17025:2005”. Su implementacién generard un beneficio



institucional que involucra a toda la organizacion y fortalecera el proceso del Sistema
de Gestion de Calidad (SGC) del laboratorio y las competencias del personal.

La aplicacion del manual, permite al LCA analizar variables en agua, bajo la norma
internacional del estandar de métodos y bajo lineamientos de la NTC-ISO/IEC
1725,:2005 para analisis fisicos, quimicos y microbiolégicos como: solidos
suspendidos totales (SST), turbiedad, pH, conductividad eléctrica, alcalinidad total,
cloruro, dureza total, sulfato, demanda bioquimica de oxigeno (DBO), demanda
qguimica de oxigeno (DQO), toma de muestra simple y compuesta y muestreo
integrado, métodos avalados por estandares internacionales.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El LCA de la UMNG carece actualmente de un manual de calidad; documento
indispensable para solicitar su acreditacion, a través del instituto de Hidrologia,
Meteorologia y Estudios Ambientales IDEAM bajo norma NTC-ISO/IEC 17025:2005,
como requisito general de competencia para los laboratorios de ensayo y calibracion.

Formulacién y descripcién del problema

“El Laboratorio realiza ensayos fisicos, quimicos y microbioldgicos de agua, y debe
asegurar una calidad analitica y buenas practicas de laboratorio”. Por lo tanto se
debe establecer. ;Como favorece la acreditacion del laboratorio al claustro
educativo?, ¢ Existira un organigrama independiente de acuerdo a los laboratorios ya
acreditados?, ¢Se debe tener clara la normativa de acreditacion para que sea
favorable y aceptable por el ente acreditador?, ¢Las auditorias internas deben ser
llevadas a cabo antes de solicitar la acreditacion?, ¢ El laboratorio tiene autonomia en
decisiones de contratacion como: personal, equipos, insumos y mantenimiento?.

OBJETIVOS

Objetivo general

Elaborar un Manual de Calidad (MC) que brinda las directrices para la acreditacion
de ensayos y calibraciéon del LCA de la UMNG, bajo lineamientos de la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2005, con el fin de lograr la calidad en cada proceso y confiabilidad
en resultado.

Objetivos especificos

Definir el SGC del laboratorio para dar cumplimiento a los requisitos de la norma
NTC-ISO/EC 90001:2008.



Interpretar y analizar los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 con
respecto a: requerimientos de gestion, estudios y diagnésticos del Laboratorio vy el
aseguramiento de la calidad.

Describir los requisitos generales de competencia para los laboratorios de ensayo y
calibracion, aprobados por el area ambiental del IDEAM.

Determinar responsabilidades administrativas, comerciales y técnicas a los
integrantes del laboratorio a acreditar.

1. JUSTIFICACION

La implementacion de los procesos de acreditacion de los laboratorios en Colombia
es otorgada por una entidad competente soportada por la norma NTC-ISO/IEC
17025:2005, con el fin de que los ensayos que se realizan tengan una mayor
confiabilidad en sus resultados y procedimientos. Al cumplir esta meta de
acreditacion, el LCA de la UMNG sera competente y ofrecera los servicios a
entidades particulares, obteniendo beneficio investigativo, reconocimiento financiero
y comercial, dando origen a empleo y cobertura dentro del Ministerio de Defensa, en
cuanto a monitoreo de calidad de agua.

Con la acreditacion, se mejorara la calidad en los procesos del SGC, basado en las
normas de ensayo y calibracion, para asi ser competente con organizaciones ya

acreditadas en el éarea de Calidad de Aguas como lo son: LISTA DE
LABORATORIOS AMBIENTALES ACREDITADOS POR EL IDEAM®. (Ver anexo 1)

2. MARCO GEOGRAFICO
El LCA esta ubicado en un sector que hace parte de las fuerzas militares y que
puede garantizar con su acreditacién una excelente cobertura de servicio.

2.1. Localizacion del Laboratorio a Acreditar.

La UMNG se encuentra localizada en Bogota D.C., en el sector del Cantén Norte, en
la carrera 11 No. 101-80, desde hace 30 afios. Es una Institucion de Educacion

! Laboratorios acreditados por el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios

Ambientales, IDEAM, bajo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC 17025 “Requisitos
Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”, y segtn lo estipulado en
el Decreto 1600 de 1994 y la Resolucion No. 0176 del 31 de octubre de 2003 que derog6 las
resoluciones No. 0059 de 2000 y 0079 de 2002.
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Superior Publica, sin animo de lucro y su caracter académico es de universidad, con
personeria juridica reconocida por el Ministerio de Educacion. El LCA hace parte del
Programa de Ingenieria Civil, perteneciente a la Facultad de Ingenieria, apoyando el
area ambiental, desde hace 22 afios.

Cada area cuenta con laboratorios especializados que operan bajo la Direccion
especifica, coordinadores y personal técnico competente; donde se pueden
relacionar las areas de Ambiental, Estructuras, Geotecnia, Vias y Transportes y
Recursos Informéticos.

Fotografia 1 Universidad Militar Nueva Granada

Sede Administrativa: Carrera 11 No. 101-80 Bogota - Colombia. COM: 6500000.
Fuente: http://www.umng.edu.co/web/guest, 2012

Fotografia 2. Edificio de laboratorio de la Facultad de Ingenieria Civil.

Sede Administrativa: Carrera 11 No. 101-80 Bogoté - Colombia. COM: 6500000 ext.
1268.
Fuente: http://www.umng.edu.co/web/guest, 2012

El edificio de Laboratorios de Ingenieria se encuentra ubicado en el costado oriental
de la Sede Central de la universidad, junto a los parqueaderos y cuenta con la
infraestructura adecuada para la prestacion de servicios de ensayos en areas como
materiales, concretos, suelos y pavimentos. En el segundo semestre del afio 2010, el
Laboratorio se acreditdé en 29 ensayos con la Superintendencia de Industria y
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Comercio (SIC), cumpliendo la normativa exigida, evidenciando la ausencia de
acreditacion en los ensayos del &rea ambiental.

3. MARCO TEORICO Y REFERENCIAL

El Laboratorio cuenta con las condiciones Optimas para satisfacer las necesidades de
los usuarios, prestando servicios de alta calidad, logrando resultados competentes,
confiables y seguros. Lo anterior conlleva a implementar y gestionar la respectiva
acreditacion con un ente que garantice el cumplimiento de los requisitos de la norma
NTC-ISO/IEC 17025:2005; competencia de Laboratorio de Ensayo y Calibracion que
es otorgada por el Instituto de Hidrologia Meteorologia y estudios Ambientales
(IDEAM).

3.1. Garantiade lacalidad en el LCA

La organizacién dirigente a la acreditacion, debe ser integrada por personal idéneo
con conocimientos en el tema ambiental, manejo de laboratorio, andlisis de ensayos,
responsabilidad y pertenencia institucional, para asi, garantizar un desempefio
administrativo, académico y de investigacion adecuada. La administracion debe
suministrar todos los recursos necesarios para el buen funcionamiento y asi poder
prestar un excelente servicio, sin que el personal involucrado en el proceso tenga
presién alguna por parte de la misma organizacién y por los mismos usuarios o
clientes, ya que pueden presentarse efectos negativos a la calidad del trabajo. La
confidencialidad es politica esencial a la integridad organizacional y operativa del
Laboratorio. La calidad de servicio viene encadenado a toda la infraestructura fisica
y dotacion de personal, equipos e insumo.

La importancia de la acreditacion en el desarrollo de pruebas de ensayo, determina
que éstas cumplen con el respectivo proceso, segun el ente competente de autoridad
nacional y de control, para asi poder obtener una licencia, si los objetivos son
confiables y precisos, el mecanismo que garantiza el desarrollo de las actividades del
laboratorio con un alto grado de calidad, plasmando en documentos, evidencia de
los resultados de la planificacion y actividades de la organizacion. EI SC establece
una base documental donde se especifican procedimientos, instrucciones y planes,
ajustados a la norma, asi como también, se asigna el recurso fisico, humano y
locativo, teniendo en cuenta que el apoyo logistico y la infraestructura fisica deben
ser adecuados Yy los equipos, reactivos e insumos deben ser de alta calidad para
ofrecer un optimo resultado.

Por lo tanto, el SC parte de un manual de calidad; con politica y unos objetivos, de
unos procedimientos que especifica el desarrollar de ensayos en laboratorio y del
manejo integral administrativo. Por consiguiente el SC parte desde la toma de la
muestra, trasporte, ensayos de evaluacion, competencia de personal, control de
ensayos, reporte de resultados y archivo.
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3.2. Marco legal

En el siguiente cuadro se relaciona la normativa que interviene en los procesos de
acreditacion para los laboratorios de ensayo y calibracion.

Cuadro 1. Normatividad relacionada con la acreditacion. Fuente: Autor, 2012
LEY 99, por la cual se crea el Ministerio del Medio Ambiente MMA y se
organiza el Sistema de Informacion Nacional Ambiental SINA, 1993

Decreto 2269, por el cual se organiza el sistema nacional de normalizacion,
certificacion y metrologia.  Expedida por el Ministerio de Desarrollo
Econdmico,1993

Decreto 1277, organiza y establece el IDEAM, 1994

Decreto 1600, reglamenta los Sistemas Nacionales de Investigacion y de
Informacién Ambiental. Articulo 5. De los servicios de laboratorio para apoyar
la gestion e Informacion Ambiental, 1994

NTC-ISO/IEC 9000:2000. Sistemas de gestion de calidad: Fundamentos y
vocabulario. Expedida de INCONTEC

NTC-ISO/IEC 9004:2000. Sistema de gestién de calidad. Directrices para la
mejora del desempeio. Expedida de INCONTEC

Resolucion 8728, por el cual se establece el reglamento para la acreditacion.
Expedida por el Ministerio de Desarrollo Econdmico Superintendencia de
Industria y Comercio, 2001

Decreto 3100, que reglamenta las tasas retributivas por la utilizacion directa
del agua como recetor de los vertimientos puntuales, 2003

NTC-ISO/IEC 9001:2008. Sistemas de gestibn de calidad. Requisitos.
Expedida de INCONTEC

NTC-ISO/IEC 10012:2001. Requisitos de aseguramiento de la calidad para
equipos de medicion. Expedida de INCONTEC

NTC-ISO/IEC 10013:2001Gestion de la calidad. Guia para la elaboracion de
un manual de calidad. Expedida de INCONTEC

NTC-ISO/IEC 17000:2005 Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y
principios generales. Expedida de INCONTEC

NTC-ISO/IEC 17025:2005. Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracién. Expedida de INCONTEC

NTC-ISO/IEC 19011:2005 Directrices para la auditoria de los sistemas de
gestion de la calidad y/o ambiental. Expedida de INCONTEC

RESOLUCION NUMERO 0063, por la cual se establece un periodo de
transicion para la aplicacion de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 por parte
de los laboratorios ambientales acreditados e interesados en el proceso de
acreditacion ante el Ideam, 2007

Para efectos de la normalizacion e intercalibracion analitica de los
laboratorios que produzcan informacion de caracter fisico, quimico y bidtico
se establecera la red de laboratorios para apoyar la gestion ambiental a la
gue pueden pertenecer los laboratorios del sector publico o privado.
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3.3. Glosario

Se mencionan términos y definiciones relacionados a la norma NTC-ISO/IEC
9000:2000, NTC-ISO/IEC 17000:2005 y pertenecientes al Vocabulario Internacional
de Términos.

1. ACREDITACION: significa haber cumplido un modelo, ser revisado por una
organizacion que verifica el cumplimiento del modelo, estar conforme en la
implantacion del mismo y el logro de los objetivos planteados.

2. ADMINISTRACION DE CALIDAD: Conjunto de actividades de la funcion
general de administracion que determina la politica de calidad, los objetivos, las
responsabilidades y la planeacion, tales como: control, aseguramiento y
mejoramiento de la calidad dentro del marco del sistema.

3. CALIBRACION: Conjunto de operaciones que bajo condiciones especificas,
establece la relacion entre los valores de un material de referencia indicados por un
instrumento o sistema de medida y de valores conocidos.

4. CALIDAD: Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confiere la
aptitud para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

5. CERTIFICACION: es el procedimiento mediante el cual un organismo da una
garantia por escrito, de que un producto, un proceso 0 un servicio esta conforme a
los requisitos especificados. No demuestra por si solo la competencia del laboratorio
para producir datos y resultados técnicamente validos.

6. CONFIANZA: es la seguridad de algo.

7. COMPETENCIA: se refiere a la combinacibn de destrezas, conocimientos,
aptitudes y actividades y a la inclusion de la disposicion para aprender ,ademas del
saber comun.

8. CONTROL DE CALIDAD: Conjunto de métodos y actividades de caracter
operativo que se utilizan para satisfacer el cumplimiento de los requisitos de calidad
establecidos.

9. MANUAL DE CALIDAD: Documento que establece las politicas de calidad y
describe al sistema de calidad de un organismo.

10. NORMA: Documento donde se indican reglas aceptadas para llevar a cabo
una prueba especifica.
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3.4. Descripcion del proceso de acreditacion del LCA en ensayo ante el
IDEAM

A continuacion se describe, de manera general, el proceso de acreditacion ante el
IDEAM?

a. El proceso de acreditacion ante el IDEAM se encuentra reglamentado
mediante la Resolucion No. 0176 de 2003, la cual esta disponible en la siguiente
direccion electronica:
http://institucional.ideam.gov.co/jsp/loader.jsf?IServicio=Publicaciones&ITipo=publica
ciones&IFuncion=loadContenidoPublicacion&id=858.

b. En este acto administrativo, se describe el proceso para que los laboratorios
puedan ser acreditados ante el IDEAM, mediante el diligenciamiento del formulario
de solicitud de acreditacién de laboratorios ambientales, el cual se puede encontrar
en la siguiente direccion electronica:
http://institucional.ideam.gov.co/jsp/loader.jsf?IServicio=Publicaciones&lTipo=publica
ciones&lFuncion=loadContenidoPublicacion&id=860

C. El laboratorio y/o empresa interesada debe hacer llegar el formulario
diligenciado con datos actualizados, junto con un certificado de la Camara de
Comercio vigente al Grupo de Acreditacion de Laboratorios, Carrera 10 No. 20-30
Piso 6.

d. Igualmente el laboratorio y/o empresa interesada debe implementar un
sistema de aseguramiento de calidad que cumpla con los requisitos que aplique de la
Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005.

e. En el momento en que el laboratorio y/o empresa interesada haya
implementado la Norma mencionada, contando con la documentacion, los registros,
el personal, los equipos y la infraestructura necesarias, debe solicitar al IDEAM una
visita de auditoria, especificando el alcance de la acreditacion (matriz, variables,
métodos y equipos).

f. El IDEAM elabora y le envia la cotizacion respectiva, la cual debe ser
cancelada para que sea programada la visita respectiva.

g. El laboratorio y/o empresa interesada recibe la visita de auditoria de
acreditacion, en la cual se evallan los requisitos de la Norma NTC-ISO/IEC
17025:2005 en el alcance de la acreditacion (matriz, variables, métodos y equipos).

h. En el caso de existir hallazgos (no conformidades) producto de la visita de
auditoria, el laboratorio y/o empresa interesada debe elaborar y presentar un plan de
acciones correctivas, las cuales seran evaluadas y retroalimentadas por el grupo
auditor.

% Atencién al ciudadano atencionalciudadano@ideam.gov.co
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I. El laboratorio y/o empresa interesada debe implementar las acciones
correctivas, las cuales deben ser presentadas ante el IDEAM, para que sean
evaluadas y se determine el cierre o no de la auditoria. Este proceso de repite hasta
que se cierren todas las no conformidades levantadas durante la visita de auditoria.
Dicho proceso debe culminar dentro de los seis (6) meses siguientes a la visita de
auditoria.

J- En laboratorio y/o empresa interesada debe participar en las pruebas de
evaluacion de desempefio que coordina el IDEAM en las variables y por los métodos
que desea acreditar, en la cual debe obtener calificacién satisfactoria (superior a 70
puntos). La convocatoria de la Prueba se publica en la pagina Web en el mes de
marzo-abril de cada afio, en la siguiente direccion electrénica:
http://institucional.ideam.gov.col/jsp/loader.jsf?IServicio=Publicaciones&lTipo=publica
ciones&lFuncion=loadContenidoPublicacion&id=195.

K. El IDEAM elabora, proyecta y evalla la pertinencia del proceso de
acreditacion del laboratorio y/o empresa interesada, con el objeto de emitir la
Resolucién que lo acredita en el alcance de la auditoria.

4. METODOLOGIA

El Manual de Calidad se enmarca dentro de un caracter documental y del andlisis de
la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 y estara estructurado en tres fases. La poblacion
objeto de estudio es el LCA de la UMNG.

Fase 1: Requerimientos de gestion (organizacion).

Fase 2: Estudio y diagnéstico de laboratorio (requisitos técnicos).

Fase 3: Sistema documental, seccién de control de calidad y aseguramiento de
calidad.

4.0. FASE 1: REQUERIMIENTOS DE GESTION (ORGANIZACION).

En esta fase se determinan los tipos de documentacion que deben existir para
garantizar que los procesos se lleven a cabo bajo condiciones controladas.
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4.1. Identificacion del laboratorio.

Fotografia 3 Bloque D Facultad de Ingenieria.

=

Fotografia 4 LCA sétano del bloque D

ESTAARE |GATORIO EL USO
LEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL

E3

SE BLUSA
GAFAS DE USE COFIA U
USE
SEGURIDAD

TES
USE GUAN
USE TAPABOCAS

Fuente: Autor, 2012

El Laboratorio presta servicios a los diferentes programas académicos de la
Universidad, contando con la infraestructura para la prestacion de servicios de
ensayos de laboratorio en el area de ambiental.

4.1.1. Adherencia de las actividades a la norma NTC-ISO/IE17025:2005.

Las actividades de ensayo y calibracién en el laboratorio se realizan conforme a la
norma NTC-ISO/IEC 9001:2008 y NTC-ISO/IEC 170252005, con el fin de cumplir y
satisfacer las necesidades del usuario interno y externo.

4.1.2 Cubrimiento de actividades.

El laboratorio pertenece al Programa de Ingenieria Civil, prestando servicios para el
desarrollo de las practicas correspondientes a las asignaturas del programa
académico. También, se presta un apoyo directo a los grupos de investigacion y
trabajos de grado. Adicionalmente hacen uso de este laboratorio los demas
programas de pregrado y posgrado de la Facultad.
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4.1.3. Responsabilidades por el personal.

Las actividades a desarrollar estan dadas a tareas administrativas, académicas,
investigativas y de servicio, por lo tanto se debe tener personal idoneo y responsable.

4.1.3.1. Politica

El laboratorio posee un organigrama que define funciones, limites vy
responsabilidades del personal involucrado. Este debe tener sentido de pertinencia y
poder mantener en operacion un SGC acorde con los lineamientos de la Norma,
politicas y procedimientos establecidos, en apoyo a la docencia e investigacion, para
asi, reportar resultados confiables garantizando el cumplimiento de los requisitos.
Ademas es importante tener en cuenta la seleccion de proveedores, recurso humano
competente, equipos calibrados y un stock de insumos.

4.1.3.2. Alcance

Definir y demostrar la estructura y organizacion del laboratorio ante los clientes
internos y externos, y ante las autoridades reglamentarias.

4.1.3.3. Asignacion de responsabilidades administrativas vy
técnicas.

Se deben dar instrucciones con respecto a: lineas de mando, limitaciones y
funciones del cargo, se describen los procedimientos para seleccion, evaluacion y
capacitacion del personal; esto se debe dar a conocer a manera de induccion al
ingreso al Laboratorio.

4.1.3.4. El personal.

El personal es responsable de cada proceso al cual ha sido asignado y capacitado,
de manera que la documentacién de seguimiento permita sugerir acciones para
prevenir no conformidades relacionadas con los procesos, identificar y registrar
cualquier problema con el sistema de calidad y verificar la implementacién de las
actividades de mejora.

4.1.3.5. El laboratorio.

El laboratorio cuenta con el reconocimiento y compromiso de las directivas de la
Universidad, del SGC (NTC-ISO/IEC 9001:2008), de la Decana tura de la Facultad
de Ingenieria, de la direccion del Programa de Ingenieria Civil, de la direccién de
laboratorios de Ingenieria Civil, del sistema de acreditacion por los laboratorios de
Ingenieria Civil y de las asignaturas ambientales para que se pueda dar cumplimiento
con las exigencias requeridas en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, evitando
divergencia de intereses o influencias negativas por parte de otros departamentos.
Ademas para evitar conflicto de intereses por parte de los responsables del SC, se
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debe desarrollar una matriz de identificacion de conflictos y en ella se exponen sus
respectivas soluciones.

4.1.3.6. Laboratorio de tercera parte.

El laboratorio en caso de actuar como uno de tercera parte, no se compromete con
ninguna actividad que pueda poner en riesgo la confianza en su independencia de
criterio e integridad, en relaciéon con sus actividades de ensayo y no admite ningun
tipo de presion que permita el sesgo de los resultados. Se debe realizar un formato
de confidencialidad.

4.1.4. PERSONAL.

Los integrantes del sistema de calidad para el LCA de la UMNG deberan estar en
condiciones de poder ampliar los servicios, para asi obtener una mejor cobertura y
efectuar con claridad el tramite de la acreditacion.

4.1.4.1. Liderazgo.

El compromiso institucional por parte de la direccion de laboratorios, quien a su vez,
es subordinado de la alta direccion y en ese mismo orden de ellas provienen los
recursos necesarios para el funcionamiento del laboratorio y el mantenimiento del
SGC. Sin embargo, se comunica de manera verbal el compromiso de cada persona
que labora en el laboratorio, no s6lo con el cumplimiento de sus funciones y
responsabilidades del cargo sino también del mejoramiento del SC.

4.1.4.2. Remuneracion.

Como norma se establece que la remuneracién del personal no depende del nimero
0 costo de los analisis realizados. El personal del laboratorio es contratado a término
indefinido, a término fijo o mediante 6rdenes de prestacion de servicio (OPS) con
asignaciones salariales de acuerdo al grado de pertenencia, de responsabilidades y
de funciones especificas.

4.1.4.3. Politica de confidencialidad.

Toda la informacion generada en el laboratorio es confidencial. Las personas que
hacen parte de él se rigen por los principios de ética generales de cada profesiéon y
como parte de dicho compromiso se debe firmar un acta de declaracion de
confidencialidad de la informacién especificada en el formato (LabAguasUMNG-acta
de conf.01), la cual debe aparecer en la hoja de vida de cada uno de los empleados.
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LabAguasUMNG-acta de conf.01 Fuente: Autor, 2012

ACTA DE CONFIDENCIALIDAD PARA EL EMPLEADO DEL
LABORATORIO DE CALIDAD DE AGUAS

Las dos partes acuerdan que cualquier informacién intercambiada, facilitada,
generada o creada por el laboratorio, en el transcurso del TIEMPO DE CONTRATO,
serA mantenida en estricta confidencialidad. La parte CONTRATADA
correspondiente s6lo podra revelar informacion confidencial cuando este previamente
autorizado por la parte contratante y Unica y exclusivamente de la informacion
especifica pertinente de la cual se haga objeto de ser revelada, asi como también
solo podra informar Unicamente a la persona autorizada por la parte interesada. Se
establece ademas que la parte contratada conoce y rige su comportamiento de
acuerdo a los principios éticos de su profesion.

Para constancia y en sefal de aceptacion, se firma el presente acuerdo, en la ciudad
de: alos ( ) dias del mes de de (20 ).

Observaciones:

Contratante Contratista
UMNG, Facultad de Ingenieria civil.
Coordinador Técnico del Laboratorio

4.1.4.4. Politica de competencia, imparcialidad y juicio

Como politica se adopta que el LCA de la UMNG no realiza, ni interviene en
actividades no pactadas con el cliente y en las que no se tenga juicio y competencia
y ademas la capacidad operativa para su ejecucion. Tampoco no establece, ni
acepta actividades que propicien la competencia desleal y su personal no emite
conceptos sobre competencias.

4.1.4.5. Organizacién y estructura de gestion.
La composicion estructural que hara parte de la organizacion del laboratorio debe

estar compuesta por personal lider y competente, para asi poder fortalecer y
promover los servicios generados por la acreditacion.
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4.1.4.5. a. Diagrama organizacional.

En el Cuadro 2 se observan las caracteristicas de una relacion genérica distinguible

de jerarquia y subordinacion,

con respecto a la organizacion principal de la cual

hace parte el laboratorio y su relacidén con las demas unidades.

Cuadro 2. Representacion grafica del diagrama organizacional del laboratorio.

Rectoria UMNG |—~N
—1

Decanatura Facultad
de Ingenieria

Director del Laboratorio de

Calidad de Aguas

Director del programa
de Ingenieria Civil

I {

Académico jefe Coordinador Coordinador en el C_:I_(J,ornqlnadﬁr
del area (—] académico, — aseguramiento de — et Icoe
ambiental Administrativo la calidad y de e, s_ayos
y Comercial metrologia fisicos,
quimicos y
microbioldgico
s para el
laboratorio de
Instructor académico en _ calidad de
andlisis fisico, quimico y Ar,la.llsta €n ensayos <— aguas
microbioldgico en agua fIS.,ICOS,. C]I:lll‘.nICOS y
microbiolégicos en
ﬂ aguas
Docencia
Ensayos acreditados v
Trabajos Auxiliar en ensayos
de grado fisicos, quimicos y
microbioldgicos en
Investigacion aguas.

Fuente: Autor, 2012
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4.1.4.5. b. Jerarquia.

El Director de Laboratorio es el responsable del funcionamiento, tanto administrativo
como técnico. Es un funcionario comprometido con la definicién y documentacion de
las politicas, objetivos y metas a alcanzar; procura la consecucion de recursos
humanos y financieros necesarios (previa aprobacion de la alta direccién); vela por la
correcta gestion de las compras de suministros, planeacion de presupuestos y
control del gasto. Es responsable también, de lograr la eficiencia y eficacia
administrativa, realiza las revisiones periddicas del sistema de calidad y acreditacion
y da respuesta acertada a los clientes internos y externos. Otras funciones
principales son la verificacion del trabajo del Coordinador Académico, Administrativo
y Financiero y del Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia, asi como
también, cuando lo crea necesario del Coordinador Técnico y de las personas que
realizan directamente los ensayos (analistas).

El Coordinador Técnico de laboratorio es, como su nombre lo dice, el responsable
de la parte técnica de los ensayos y de la logistica necesaria para la realizacion de
procesos. ldentifica las necesidades y mantiene los recursos necesarios para la
obtencion de los productos del laboratorio, elabora y programa el desarrollo de los
andlisis y ensayos requeridos para la satisfaccion del cliente, confirma y verifica que
el desarrollo de los ensayos se ejecute dentro de las buenas practicas profesionales
y provee los recursos para asegurar la confiabilidad de los resultados. Realiza
ademas, la comprobacion de los resultados obtenidos por los analistas y
profesionales o técnicos de muestreo y verifica, corrige y aprueba junto con el
Director de Laboratorio (a quien puede sustituir en su ausencia) la entrega del
informe respectivo al cliente final.

La calidad, esta a cargo del Coordinador de Aseguramiento de la Calidad y
Metrologia y del Coordinador Académico, Administrativo y Comercial, que estan al
mismo nivel del Director del Laboratorio. Posee ademas autoridad para asegurar que
el sistema de calidad implementado sea mantenido, aplicado, y actualizado y
capacidad de toma de decisiones sobre la politica del laboratorio y los recursos. En
caso de ausencia parcial del Director del Laboratorio sus funciones pueden ser
llevadas a cabo por los coordinadores y viceversa.

La ejecucion directa de ensayos, esta a cargo de los analistas y auxiliares de
laboratorio y los muestreos son responsabilidad directa de los profesionales o
técnicos de campo. Existe relacion jerarquica entre los analistas y auxiliares o
profesionales de campo y su trabajo debe ser supervisado por el Coordinador
Técnico, de tal manera que no interfiera con la 6ptima ejecucion de las actividades
de unos y otros.

4.1.45. c. Comunicacion.

La comunicacion interna se realizara a través de la documentacion generada en los
procesos del SG (control y divulgacibn de procedimientos de operacion), la
capacitacion impartida a manera de exposicion o de manera practica registrada en

22



los formato, y en una cartelera ubicada en la entrada del laboratorio en la que se
fijardn los distintos comunicados de importancia de las actividades del laboratorio y
del sistema de gestion. Los cambios a que hubiese lugar por el mal funcionamiento
de este proceso, son fuente de revision del mismo sistema de calidad.

Se ha establecido que el Director de Laboratorio tiene comunicacién directa con la
Alta Direccion y la Decana tura y estos a su vez con el Rector de la Universidad. Asi
mismo, puede impartir 6rdenes verbales y/o escritas a los coordinadores, analistas y
profesionales de campo. Mientras que el jefe de laboratorio tendra autoridad sobre
los niveles jerarquicos inferiores a él. El Coordinador de Aseguramiento de Calidad y
Metrologia podra tener comunicacion directa con el Director del Laboratorio, el
Coordinador Técnico de Laboratorio y con cualquier funcionario del laboratorio, a fin
de verificar que el sistema de calidad esté operando de manera adecuada y no se
vea afectada la calidad de los ensayos.

El Laboratorio asegura mediante capacitaciones, en el periodo de induccion, la
concientizacion de la pertinencia e importancia de sus actividades individuales, de
cada proceso y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema
de gestion.

4.2. SISTEMA DE GESTION.

La direccién técnica del laboratorio asegura que los procesos de comunicacion
establecidos, son los apropiados y que la comunicacion se efectia considerando la
eficacia del SG, por lo tanto:

4.2.1. El laboratorio establece, implementa y mantiene un sistema
de gestion de calidad basado en la NTC-ISO/IEC 9001:2008 y NTC-
ISO/IEC 17025:2005.

El SGC es apropiado para cubrir las actividades propuestas en el alcance donde se
documentan las politicas, sistemas, procesos, programas, procedimientos e
instrucciones, con la extension necesaria, para asegurar la calidad de los resultados
de muestreo y analisis de laboratorio. Con el fin Gltimo de dar confianza de los
ensayos realizados, tanto al cliente interno, como externo. A la vez se puede afirmar
que las actividades desarrolladas e implementadas y las disposiciones que dan
soporte para el mantenimiento del sistema de calidad y su mejoramiento continuo,
han sido documentadas, estandarizadas, y comunicadas al personal pertinente, es
comprendida y esta a disposicion de garantizar su seguimiento.

4.2.2. El laboratorio bajo la autoridad de la alta direccion.
La alta direccion debe establecer su mision y vision, bases para la documentacion
del manual, la politica de calidad y los objetivos generales del Sistema de Calidad,

los cuales seran revisados anualmente por la direccion a fin de mejorar la eficiencia
del sistema y el cumplimiento de los objetivos. EI compromiso de la alta direccion
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abarca la realizacion de evaluaciones, auditorias internas y revision gerencial con el
fin de verificar la implementacion y el cumplimiento del sistema.

MISION

El LCA pertenece al Programa de Ingenieria Civil, con una estructura organizacional
establecida que garantizara la prestacion de servicios a los procesos académicos e
investigativos de la UMNG, ademas de la prestacion de servicios a terceros,
mediante la realizacion de ensayos previamente acreditados.

VISION

El Laboratorio de calidad de aguas, estard implementado continuamente el
desarrollo a través de la evolucién tecnolégica, para brindar el soporte académico al
desarrollo de los planes de estudio del Programa de Ingenieria Civil y a los procesos
de acreditacion que apoyan los trabajos de investigacion y la prestacion de servicios
a la industria y a la comunidad, con el objetivo de mejorar la calidad y confiabilidad
de resultados.

POLITICA DE CALIDAD

El LCA de la UMNG declara como politica de calidad la realizacion de muestreo,
analisis y ensayos en general, bajo estandares de calidad enfocados en el
cumplimiento de los requisitos de la norma técnica NTC- ISO/IEC 17025:2005, que
fomenta la obtencion de resultados validos y confiables para dar respuesta veraz y
oportuna a sus clientes.

OBJETIVOS GENERALES DE CALIDAD.

Coordinar las funciones administrativas y técnicas con el fin de que se entreguen los
informes de los ensayos en el tiempo oportuno o pactado.

Mantener actualizados los procedimientos administrativos, técnicos, formatos e
instructivos.

Fortalecer la capacidad técnica, el talento humano y el nivel organizacional del
laboratorio.

Mantener un excelente servicio de atencion al cliente, mediante el cumplimiento
optimo de los servicios solicitados.

Dar cumplimiento estricto a los planes de mantenimiento y calibracion de los
diferentes equipos e instrumentos de medicion.

Garantizar la revision de los informes antes de su entrega al cliente final.
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Realizar los analisis de laboratorio y las labores de muestreo de acuerdo a las
técnicas descritas en los procedimientos técnicos estandarizados.

Contribuir a la conservacién del medio ambiente, mediante la minimizacién de
desechos generados, su adecuado tratamiento y disposicion por el laboratorio.

Desarrollar una cultura hacia la calidad, dotando al personal de una metodologia
para identificar problemas o emprender proyectos de mejora e incentivar la
participacion proactiva del personal.

4.2.2.1. El LCA de la UMNG

La calidad es la principal herramienta sobre la cual se basa una estructura
organizacional, que pretende la confiabilidad de los resultados generados y la
satisfaccion de los requisitos del cliente, declarando su compromiso con las buenas
practicas profesionales y la calidad de los servicios ofrecidos a sus clientes. Es asi
que se ha disefiado un sistema de calidad, donde toda la informacion ha sido
recopilada en este manual y en procedimientos de tipo técnico y administrativo. El
sistema de calidad cumple con la norma internacional NTC-ISO/IEC 17025:2005 y
con los principios de la norma NTC-ISO/IEC 9001:2008.

4.2.2.2. Servicio

El Laboratorio esta en la capacidad de realizar andlisis fisicos-quimicos vy
microbiolégicos al agua, con el fin de determinar la calidad de ésta. Cuenta con los
equipos para realizar ensayos como: solidos, conductividad, turbiedad, pH,
alcalinidad, acidez, dureza, sulfatos, hierro total, aceites y grasas, demanda de cloro,
cloruros, NTK, nitratos, nitritos, fésforo total, ensayo de trazabilidad, oxigeno disuelto,
DBO5, DQO y finalmente en las caracteristicas microbiologicas hay determinacion de
doliformes fecales y totales. Estos ensayos a su vez, estan guiados por las normas
de tipo técnico internacionales.

4.2.2.3. Manual

El presente manual ha sido elaborado bajo los lineamientos de la Norma Técnica
Colombiana, sobre la cual se ha basado el sistema de gestion de ensayos, ademas,
establece responsabilidades del personal involucrado en el sistema, y suministra
procedimientos generales para todas las actividades que abarcan el sistema de
acreditacion. El presente manual se utiliza para informar a nuestros clientes y a las
autoridades de vigilancia del gobierno que el sistema de gestién y los controles
especificos se han implementado asegurando la capacidad técnica y calidad del
servicio de ensayo y calibracion.

4.2.2.4. Proceso

Todo el personal relacionado con los procesos, ensayos o analisis es entrenado,
capacitado e informado acerca del sistema de acreditacion, con el fin de dar a
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conocer la documentacion y las politicas, y de esta manera pueda implementar y
seguir de manera adecuada, Optima y oportuna los procedimientos en que se
involucra el cumplimiento de sus funciones dentro del laboratorio.

4.2.2.5. Compromiso
La direccion de laboratorio se compromete a dar cumplimiento de los requisitos
exigidos en la norma y realizar las revisiones y mediciones necesarias para que el
sistema de gestion este siempre en proceso de mejora continua.

4.2.3. ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

En el Cuadro 3 se observa el diagrama que corresponde a los procesos e interaccion
de dependencias que hacen parte del SGC.

Cuadro 3. Representacion grafica del diagrama del sistema de gestidn de calidad del
laboratorio de calidad de aguas de la UMNG.

CrEmeS PRODUCTO
Al CONFORME
REQUISITOS
v
(Lineamientos de
la organizacion).
PLANEACION PLANEACION
j GERENCIAL GERENCIAL
PROCESOS
GERENCIALES II
ACADEMICO,

Y :;AMTEELCR(:T\VOY MEDICIONES DE ADMINISTRATIVO Y
PROCESOS DE COMERCIAL LOGISTICA COMERCIAL
REALIZACION =) L T

LABORATORIO
= >
PROCESOS DE iL
[ SOPORTE —) MANTENIMIEN
_V
TALENTO COMPRAS EOL[')”E,OS
HUMANO Q

Fuente: Autor, 2012

El sistema de gestion de calidad esta basado en procesos (gerenciales, de
realizacion y de soporte o control) y abarca todas las actividades que intervienen en
la realizacion del producto hasta demostrar la eficacia y el cumplimiento de los
requisitos del cliente. (ANEXOS: caracterizacion de los procesos).
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El proceso gerencial comprende la planificacion estratégica de calidad, teniendo en
cuenta las necesidades y expectativas de nuestros clientes; el establecimiento de la
politica y objetivos de calidad; la medicion de procesos; la concepcion del apoyo a
las operaciones y el seguimiento de los procesos; ademas de la implementacion,
revision y mejoramiento del sistema de gestidn de la calidad y de acreditacion.

Los procesos de realizacion u operativos comprenden todas las actividades
necesarias para la prestacion del servicio, asegurando el pleno cumplimiento de los
requisitos del cliente.

Los procesos de soporte o control sobrellevan el funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad. Estos son gestion humana, compras y mantenimiento de
equipos.

La gestibn humana provee las herramientas para lograr una adecuada interaccion,
formacion y retroalimentacién del personal en todos los niveles del laboratorio de
calidad de Aguas. El proceso de compras, por su parte, es responsable de la
administracion de los recursos financieros y la adquisicion de materiales e insumos
necesarios para la prestacion del servicio. El mantenimiento de equipos, es
responsable de conservar los equipos de medicion en 6ptimo estado, mediante el
cumplimiento con el programa de calibraciones y mantenimientos establecidos para
cada equipo especifico.

La descripcion de cada proceso tiene definido un indicador, la respectiva
documentacion, los criterios y los métodos para su eficaz operacion y control. En
estos, se identificaron los recursos necesarios para ejecutar el proceso, disponiendo
en cada uno procesos de mejora continlia, a través del analisis de problemas para la
correcta toma de decisiones, en cuanto a la implementacién de acciones correctivas
y preventivas. Cuando se identifican posibilidades de cambios en el sistema de
gestion, se presenta en la revision gerencial la propuesta respectiva.

4.2.4. La alta direccioén

La alta direccion realiza la difusion del sistema de calidad y la necesidad e
importancia de satisfacer los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 y del
cliente, mediante el programa de capacitacion e induccion implementado en el
laboratorio y mediante reuniones de capacitacion en donde se exponen los
documentos del sistema creados en el laboratorio. En dichas reuniones se hace
lectura de ellos, se recrea su interpretacion y se despeja cualquier duda posible con
relacion a su implementacion y uso. Finalmente cada asistente firma como
constancia del entendimiento del tema tratado, asi como del compromiso de la
implementacion del procedimiento a que hubiese lugar y su respectivo seguimiento
para la verificacion de oportunidades de mejora. Como inclusion constante de todo el
personal del laboratorio y con el propdésito de recordar su responsabilidad con el
sistema de calidad, se realiza la difusién de las politicas de calidad, misién y vision
del laboratorio, por medio de avisos en la cartelera del laboratorio.
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4.2.5. El Manual de Calidad

El Manual de Calidad es el documento principal que define el sistema de gestion del
RCA vy los procedimientos de cada proceso, incluyendo los procedimientos técnicos.
Se documenta con el fin de establecer y mantener la continuidad de cada actividad o
funcién que afecta la calidad.

La calidad del laboratorio analitico esta enmarcado en el desarrollo de pruebas y
ensayos requeridos para determinar que un ensayo cumple con los requisitos y
especificaciones establecidas y aprobadas por la autoridad nacional de control,
durante el proceso de registro y licencia del producto en cuestion. Este apoyo es
efectivo sélo si el servicio y los resultados que se suministran son validos, confiables
y describen en forma precisa las propiedades de las muestras analizadas.

Como resultado de la evaluacion en el enfoque de las tareas de documentacion, las
empresas adoptan para la base documental de su sistema de gestion de la calidad y
la de acreditacion, un ordenamiento jerarquico que da lugar a una estructura
piramidal compuesta generalmente de cuatro niveles, como se observa en el Cuadro
4.

Cuadro 4. Estructura de la documentacion del sistema de gestion de calidad del
laboratorio de calidad de aguas de la Universidad Militar nueva Granada.

Manual de calidad y politica Procedimientos:
de calidad. Coordinador de internos, técnicos,
calidad en colaboracion de administrativos e
las personas encargadas de instructivos.
toda la documentacién del <
laboratorio. A\
Documentos
- externos,
Regl.stros: Normas,
analistas / métodos EPA.

Fuente: Autor, 2012

Es importante e indispensable contar con un Manual de Calidad que presente de
manera formal, sistematica y sintética los principios generales que deben orientar la
administracion del RCA, para garantizar la calidad e integridad de los resultados de
los analisis, asi como la confiabilidad asociada.

El manual tendra una version original en fisico y en magnético, las cuales deben ser
guardadas en el archivo de la alta direccion y su copia en fisico y magnético en el
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laboratorio, a la cual se tiene acceso Unicamente con clave (director de laboratorio y
coordinadores 0 persona autorizada) cuya carpeta con identificacién inequivoca de
destino final sera:

C: /UMNGAGUAS/ACREDITACION/MANUALDECALIDAD.

Los procedimientos tanto técnicos, como administrativos, generados en el laboratorio
permanecen en medio fisico (impresos) en el archivo de la alta direccién y cuando el
Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia lo considere necesario una
copia controlada en el sitio de trabajo respectivo. Para cada uno de estos
documentos “esta estrictamente prohibida su reproduccion parcial o total por
cualquier medio, asi como el retiro de los mismos del sitio de trabajo”.
4.2.6. Funciones

Ademas de las funciones y responsabilidades definidas para la coordinacion técnica
y el Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia en el numeral 4.5.1.5.b.,
se tienen:

EL COORDINADOR TECNICO DEL LABORATORIO DE CALIDAD DE AGUAS DE
LA UNGE DEBE CUMPLIR CON:

Andlisis y aprobacion de la realizacion de estudios o servicios. Asi como programar y
coordinar las actividades para la correcta ejecucion de proyectos.

Coordinacion general del laboratorio y su interrelacion con las demas areas de la
universidad.

Gestionar y asignar los recursos necesarios (humanos, técnicos y financieros), para
asegurar la calidad de los ensayos del laboratorio.

Aprobar los perfiles del personal a contratar, seleccionar el personal y evaluar el
desempefio del mismo en conjunto con los responsables del area de desempefio.

Realizar las revisiones del sistema de calidad del area, realizar auditorias y verificar
la ejecucion correcta de los procedimientos estandarizados de analisis.

Velar por el cumplimiento de la norma NEC-ISO/ICE 17025:2005.

EL COORDINADOR RESPONSABLE DE LA CALIDAD Y METROLOGIA DEBE
CUMPLIR CON:

Controlar la totalidad de los documentos y registros del sistema de la calidad.
Mantener actualizados los listados de documentos y verificar su emision.

Preparar el programa de auditorias y los informes de revision por la direccién
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Seleccionar los auditores internos, coordinar auditorias, verificar su ejecucion,
informar los resultados a los integrantes de la organizacion.

Generar acciones que permitan dar solucion a los hallazgos de auditorias y verificar
Su ejecucion.

Informar a la Alta direccion del Laboratorio de Calidad de Agua el estado del sistema
de calidad.

Controlar el cumplimiento de acciones derivadas de las no conformidades de los
ensayos, las quejas de los clientes, acciones correctivas y preventivas.

Realizar reuniones con los integrantes de las diversas areas del laboratorio de
calidad de aguas, para promover la participacion y la mejora continua del sistema de
gestion de calidad.

Atender a los auditores externos y generar acciones correctivas surgidas de los
informes de auditorias externas de acreditacion o certificacion.

Verificar su ejecucion y eficacia Asistir al personal de los diversos sectores en la
interpretacion de los requisitos de las normas de referencia.

Velar por el cumplimiento de la norma NEC-ISO/ICE 17025:2005.
4.2.7. Ladireccion del laboratorio

La direccién del laboratorio de calidad de aguas y el Coordinador de Aseguramiento
de Calidad y Metrologia se encarga de mantener la integridad del sistema de calidad
cuando se planifican cambios del mismo sistema, asi como también, de la estructura
de la organizacion, el alcance de los servicios prestados y su funcionamiento. Por lo
anterior, se comprueba el impacto de la implementacién de los cambios o procesos
adicionados en el laboratorio y se realiza el seguimiento para verificar la eficacia del
sistema de calidad. Para tal efecto, se responsabiliza de este procedimiento al
docente jefe de &rea, a la persona responsable del proceso y al Coordinador de
Aseguramiento de Calidad y Metrologia, los cuales realizan evaluaciones para
seleccién de personal, de desempefio y verifican las nuevas interrelaciones o los
cambios en ellos, el cumplimiento de las normas de calidad y de las directrices del
sistema de gestion para satisfacer la necesidades del cliente.

4.3. CONTROL DE DOCUMENTOS.

Toda documentacion generada por el sistema de gestion del Laboratorio debe ser
controlada para si asegurar la confidencialidad.
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4.3.1. Politica para control de documentos.

El LCA debe establecer procedimientos para la elaboracion y control de
documentos, en copias magnéticas o en fisico, que hacen parte del CGS, en donde
se disponen los criterios para la escritura y el formato de los documentos internos; de
las actividades propias de los ensayos de laboratorio, operativas y de muestreo, de
las actividades del sistema de gestion y de las actividades administrativas del
laboratorio. Estos comprenden también documentos de origen externo tales como
normas, reglamentaciones, métodos de calibracién y ensayo, formatos, instructivos, y
manuales utilizados para el cumplimiento de los requisitos en la norma.

Con este sistema de documentacion y su control, el laboratorio busca establecer
actividades de vigilancia para la correcta y adecuada ejecucion de los procesos y
procedimientos, a fin de garantizar la trazabilidad de las labores realizadas. Aunque
el mantenimiento del control de la documentacién es responsabilidad de toda
persona a cargo de una labor especifica en el laboratorio, es el Coordinador Técnico
quien esta a la cabeza de este control y por ende puede realizar labores de
supervision cuando lo consideren necesario.

NOTA: El control de los datos relacionados con los muestreos y analisis esta
especificado en 5.4.7. El control de pruebas esta especificado en 4.13.

4.3.2. Aprobaciéon y emision de documentos.

Todos los documentos que hacen parte del sistema de calidad (tanto de actividades
de tipo técnico como administrativo), son elaborados por la persona a cargo del
procedimiento relevante y son revisados por el Coordinador Técnico de laboratorio,
aprobados por el Director de Laboratorio y sera éste junto con el Coordinador de
Aseguramiento de Calidad y Metrologia, quienes daran la fecha de emision luego de
ser aprobados. La elaboracién y/o revision podra ser objeto de contrato con una
persona competente quien podra ejercer esta actividad, pero tiene como
responsabilidad dar una retroalimentacion o un entrenamiento del procedimiento
aprobado.

4.3.2.1. Control
Para efectos de control y seguimiento de la documentacion generada se establecié
un listado maestro de documentos, el cual se maneja en un archivo magnético y en
donde se identifica cada documento con el cédigo, titulo, fecha de emision, estado de
revision vigente (fecha ultima revisidén), version, nimero de copias, ubicacién de
copias fisicas (y magnéticas), responsable y fecha de la proxima revision.
4.3.2.2. Los procedimientos adoptados y creados aseguran que:

La confidencialidad de documentos estara bajo la custodia de los resultados.
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4.3.2.2. a. Autorizaciones

Las ediciones autorizadas y actualizadas de los documentos estan en magnético, en
un archivo de computador del laboratorio (con copia de este en una USB a cargo y
bajo la responsabilidad del Director del Laboratorio), sélo disponibles al personal,
previa autorizacion del Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia y del
Coordinador Técnico de laboratorio. En fisico, los procedimientos estan disponibles
en todos los sitios en los que se determine necesario por ser operaciones esenciales
para el efectivo funcionamiento del area.

4.3.2.2. b. Documentos

Los documentos son examinados periodicamente por una persona nombrada por el
Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia, (cada afio y/o durante las
auditorias internas), ademas cuando sea necesario realizar una modificacion de un
documento para asegurar la adecuacion y el cumplimiento continto con los requisitos
aplicables. Para la modificacion de un documento se debe solicitar la autorizacion y
aprobacion respectiva.

4.3.2.2. c. Obsoletos

Los documentos no validos u obsoletos son retirados inmediatamente de todos los
puntos de emisibn o uso, y son protegidos de uso involuntario, mediante su
destruccion; su original se mantiene en archivo fisico (en una carpeta de obsoletos)
durante un tiempo pertinente (hasta la siguiente revision y luego sera destruido).
Dichos documentos seran identificados como obsoletos (en papel) o en medio
magnético, los directorios especificos seran destinados hacia una nueva carpeta
identificada como obsoletos durante un tiempo adecuado, hasta la siguiente revision,
luego de la cual se hara un back up en CD y se elimina de la carpeta fisica (y del PC)
en mencion. Los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de
preservacion del conocimiento, son adecuadamente marcados e identificados y
guardados en un archivo del sistema de calidad.

4.3.2.3. Identificacién documental

Los documentos del sistema de gestion tienen una identificacion alfa numérica
inequivoca que permite, ademas, su diferenciacién como documento de tipo técnico
o administrativo y su ubicacion dentro del mapa de procesos. En los documentos se
incluye también dentro del formato de identificacion; la fecha de emision, nimero de
revisiones, numeracion de paginas, numero total de paginas (sin anexos adjuntos) y
la persona que aprueba y autoriza su emision. Esta identificacion y las fechas
correspondientes son responsabilidad de la unidad de aseguramiento de calidad
(numeral 6.3.4.).

4.3.3. CAMBIOS A LOS DOCUMENTOS.
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Los posibles cambios que pueden ser modificados a los documentos existentes son
de mejora.
4.3.3.1. Responsabilidad

Los profesionales involucrados en la revision original de los documentos tanto
técnicos como administrativos son los responsables de hacer la revision de los
cambios propuestos y la aprobacion final sera responsabilidad del director de
laboratorio. En caso de que la persona que realizo la revision original del documento
no se encuentre vinculada con el laboratorio se designa a una persona con el
conocimiento idoneo para realizar dicha revision (o la podra hacer el director de
laboratorio) y se le suministran todos los antecedentes pertinentes sobre los que
basara su revision.

4.3.3.2. Cambios documentales

Los cambios propuestos a un documento pueden surgir del personal involucrado
directa o indirectamente en la ejecucion del procedimiento, de las auditorias tanto
internas como externas o de las revisiones anuales de la documentacion. Los
cambios autorizados y realizados son registrados en el anexo de control de cambios
de cada documento, sin importar la influencia del cambio se da lugar a un documento
obsoleto y a uno nuevo en uso (actualizado).

4.3.3.3. Control documental

El sistema de control de documentos determina que no se permiten las correcciones
a mano sobre los procedimientos impresos, las correcciones se realizan siempre con
base en los documentos actualizados archivados en el computador. Dicha
responsabilidad es del Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia, quien
en un tiempo corto (no mas de una semana) identifica, fecha y firma las
modificaciones realizadas, ademas, decide junto con el Coordinador Técnico si es
necesario y si el cambio es tan importante que se requiere dar lugar a una nueva
version.

4.4. REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS.

Los requisitos y procedimientos de elaboracién contractual son de acuerdo a lo
estipulado en las condiciones que se estipulan en los procesos comerciales.

4.4.1. Cumplimiento

Para dar cumplimiento a los requisitos de la norma se ha establecido el
procedimiento para el proceso comercial (PCLabAguasUMNGO001), en donde se
describen los procedimientos a seguir para la revision, desde la solicitud de analisis
hasta la firma del contrato, si hubiese lugar a ello y las condiciones y términos para el
trabajo con el Laboratorio de calidad de aguas de la Universidad Militar Nueva
Granada. Se ha establecido también como politica la siguiente:
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POLITICA DE REVISION DE PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS.

El RCA de la UNGE se compromete con el cliente a la revision de pedidos, ofertas y
contratos de servicio, con el fin de garantizar el correcto cumplimiento de los
requisitos especificados, mediante el uso de metodologias definidas, vy
documentadas. La correcta prestacion del servicio esta dada con base a la
capacidad y disponibilidad de recursos técnicos, humanos y administrativos y sera
dada a conocer para efectos de cualquier pedido, oferta o contrato con el fin de que
este sea aceptable para ambas partes (mediante €l envié y firma de la orden de
trabajo o de compra).

La revision y aprobacion se realiza de manera eficiente (con la firma de aprobacién
del director de laboratorio en la misma orden de compra) con el fin de agilizar la firma
del contrato y la prestacion del servicio.

4.4.2. Vigencia del contrato

Durante la vigencia del contrato y por termino de tres afios después de la entrega del
informe final, se mantiene en la carpeta del cliente todos los registros de las
revisiones del informe, incluidas las modificaciones significativas, asi como los
documentos enviados por él, y los documentos generados por el laboratorio, tales
como facturas u otros (con las fechas respectivas).

4.4.3. Revision de pedidos

La revisiéon de pedidos, ofertas y contratos de servicio incluye cualquier trabajo que el
laboratorio subcontrate, de tal manera que se verifique que dicho laboratorio
subcontratado, sea competente y cumpla con los requisitos técnicos exigidos por el
cliente y ademas que sea aceptado por éste. La responsabilidad de la revision y el
andlisis de pedidos, ofertas y contratos de servicio, asi como la verificacion del
cumplimiento de requisitos de laboratorios subcontratados, serd del Director del
Laboratorio y el sera el Unico autorizado a tener contacto con el cliente, sélo en los
casos estrictamente necesarios podra delegar al Coordinador Aseguramiento de
Calidad y Metrologia.

4.4.4. Desviaciones de contratacion

Para el caso en el que existan desviaciones de las clausulas, condiciones,
exigencias, originales del contrato se comunica por escrito al cliente y se elabora un
otrosi, en el que se especifica la fecha a partir de la cual quedan vigentes las nuevas
disposiciones del contrato.

4.4 5. Modificacion contractual

De ser necesaria una modificacion del contrato después de haber comenzado el
trabajo, el Director de Laboratorio informa de manera inmediata y se detiene el
proceso de analisis 0 ensayo iniciado. Este, junto con el cliente realizan una nueva
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revision del contrato desde el comienzo, si se aceptan las modificaciones se debe
dejar constancia de este hecho (nueva orden de compra), ademas de comunicar tal
decision al Coordinador Técnico de laboratorio y este a su vez a todo el personal
afectado, de tal manera que se reinicie el trabajo teniendo en cuenta las
modificaciones hechas.

4.5. SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES.

El laboratorio tiene como politica no subcontratar ensayos, sin embargo, en casos
estrictamente necesarios; cuando se presenten circunstancias extremas no previstas,
previa verificacion del estudio de otro tipo de posibilidades, podra subcontratar
servicios de ensayo (andlisis de muestras) con laboratorios competentes, calificados
mediante el cumplimiento de la norma. Para tal efecto, el Director de Laboratorio
comunica por escrito al cliente de esta posibilidad y se espera a su aprobacion oral o
escrita, con miras a la firma del contrato con el subcontratista.

Si el cliente o una autoridad reglamentaria especifica el subcontratista a utilizar, el
laboratorio hara una evaluacion de dicho laboratorio y emite un concepto técnico al
cliente aceptando o no, la imposicion y la responsabilidad frente al cliente del trabajo
a realizar. En caso de aprobacién de una posible subcontratacion, el laboratorio
elabora y mantiene un listado de los subcontratistas que evidencian el cumplimiento
de la norma.

4.6. COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS.

Las adquisiciones de los diferentes servicios deben ser realizadas atreves de los
procedimientos establecidos para tal fin.

4.6.1. Proveedores

El LCA de la UMNG establece un procedimiento para seleccion y evaluacién de
proveedores (PSEPLabAguasUMNGO01), a cargo del Director y el Coordinador
Aseguramiento de Calidad y Metrologia del laboratorio, en el que se describen
también, los procedimientos para compra de servicios y suministros que utilizan y
afectan la calidad de los ensayos, asi como el procedimiento para la compra, la
recepcion y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles del
laboratorio. EI RCA de la UN ha establecido la siguiente politica de compras:

POLITICA DE COMPRAS

El RCA de la UN se compromete a realizar un proceso de evaluacion, y seleccion de
sus proveedores y la verificacion del cumplimiento de las especificaciones dadas por
el laboratorio en la compra de servicios, materiales consumibles y suministros que
afectan la calidad de los ensayos y las calibraciones.

4.6.2. Responsabilidad
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El Director de Laboratorio tendréa bajo su responsabilidad, la revision y verificacion de
los insumos y servicios comprados por el laboratorio. Serd el Coordinador de
Aseguramiento de Calidad y Metrologia de laboratorio, el encargado de mantener en
archivo por un periodo de dos afios o durante el término de uso, los certificados de
analisis del producto, los cuales se admiten como registros validos de verificacion del
cumplimiento de las especificaciones o requisitos definidos en los métodos relativos
a los ensayos. Es responsabilidad del Director de Laboratorio la contratacion de
servicios profesionales y asistencia técnica o administrativa.

4.6.3. Ordenes de compra

Las 6rdenes de compra de los elementos que afectan la calidad de las prestaciones
del laboratorio, contienen datos que describen claramente los servicios y suministros
solicitados. Estos documentos de compra se revisan en su contenido técnico por el
Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia de laboratorio y se aprueban
(mediante firma) por el Director de Laboratorio antes de ser liberados a la alta
direccion.

4.6.4. Afectacion por proveedores

Los proveedores de insumos, reactivos, consumibles, productos y servicios criticos
gue afectan la calidad de los ensayos, son evaluados bianualmente y los registros de
dicha evaluaciébn se anexan en la carpeta de evaluacion de proveedores, se
establecen de acuerdo a los resultados de dichas evaluaciones listados de
proveedores aprobados y no aprobados.

4.7. SERVICIO AL CLIENTE.

El servicio del laboratorio esta bajo las condiciones adecuadas de metrologia para
asi establecer las condiciones adecuadas de servicio.

4.7.1. Cooperacion con clientes

El LCA de la UMNG esta en disposicion para permitir la cooperacion con los clientes
0 sus representantes, en relacion a aclarar el pedido del cliente, orientar los
servicios prestados por el laboratorio, informar las condiciones técnicas para toma y
el andlisis de muestras. De esta manera, se autoriza ante solicitud por escrito del
cliente y bajo responsabilidad del Coordinador de Aseguramiento de Calidad y
Metrologia de laboratorio, el acceso a las zonas pertinentes del desarrollo de los
ensayos, para observar y verificar la capacidad de realizacion de los servicios
ofrecidos y para el seguimiento y/o supervision del desempeiio del laboratorio en
relacion exclusiva con el trabajo pactado, sin que haya interferencia alguna en el
proceso de ensayo.

El Coordinador de Aseguramiento de la Calidad y Metrologia y el Coordinador
Técnico de laboratorio mantienen un canal de comunicacion abierto y constante con
los clientes, mediante el reporte de resultados y la asesoria permanente en aspectos
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técnicos relacionados con el servicio objeto de contrato e interpretaciones basadas
en los resultados. Este canal permite informar todas las desviaciones o demoras
importantes en los ensayos.

4.7.2. Satisfacciéon por parte del cliente

Con el fin de obtener una retroalimentacion y de establecer el grado de satisfaccion
del cliente por los servicios prestados el LCA de la UMNG, realiza una encuesta de
satisfaccion del cliente, donde se evalla el servicio y la atencion prestada. El registro
de estas evaluaciones se guardan en una carpeta denominada Servicio al cliente-
Evaluacion de la satisfaccion al cliente.

4.8. QUEJAS.

El laboratorio establece un proceso de mejora continua y un procedimiento en donde
se implementan los procedimientos para dar curso a cualquier tipo de queja
presentada por los clientes u otras partes y cualquiera que sea la fuente o
naturaleza, la cual es respondida por escrito a mas tardar en una semana. También
se ha establecido la siguiente politica:

POLITICA DE QUEJAS.

El RCA se compromete a recibir, documentar, y mantener el registro de todo tipo de
gueja presentada por los clientes o provenientes de cualquier fuente y a dar curso y
verificar mediante seguimiento y registro su evaluacion, investigacion y resolucion
segun venga con nombre del suscrito.

4.9. CONTROL DE TRABAJO DE ENSAYOS NO CONFORME.

El laboratorio ha establecido los lineamientos para implementar los correctivos
necesarios que impliguen una evaluacién, accion inmediata e impidan la repeticion
de una NO CONFORMIDAD, determinando los procesos criticos, que den lugar al
incumplimiento de planes y programas, procedimientos internos, requisitos del cliente
y politicas de calidad que afectan el sistema, a los procedimientos o al servicio y
ademas para dar cumplimiento a los requisitos de la norma en lo que respecta a la
identificacion de trabajo no conforme. También se ha dispuesto la siguiente politica:

POLITICA DE TRABAJO NO CONFORME.

El laboratorio establece actividades, bajo la responsabilidad del Coordinador de
Aseguramiento de Calidad y Metrologia y del Coordinador Técnico de laboratorio,
para el manejo de las NO CONFORMIDADES que se presenten en el sistema de
gestion de calidad y en los ensayos realizados con el procedimiento establecido o
con los requisitos del cliente, de tal manera que se tomen las acciones necesarias
(que incluyen detencion del trabajo y retencion de informes) para la correccion de la
desviacioén o de los resultados, segun sea el caso.
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4.10. MEJORA.

El laboratorio y su alta direccion se comprometen con el mejoramiento continuo de la
eficacia del sistema de gestibn mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos
de calidad, los resultados de las auditorias internas y externas, el analisis de los
datos generados, las acciones correctivas y preventivas y la revision documental.
Cada coordinador y docente de area es responsable de mejorar continuamente la
calidad del sistema de gestion. La eficacia de la actividad especifica desarrollada se
evalla, mediante los indicadores establecidos con base en los objetivos de calidad
durante el proceso de revision gerencial.

4.11. ACCIONES CORRECTIVAS.
El mejoramiento continuo es parte del crecimiento y mejora oportuna.
4.11.1. Procedimiento

El laboratorio establece un procedimiento, bajo la responsabilidad del Coordinador de
Aseguramiento de Calidad y Metrologia, para la ejecucion de acciones de tipo
correctivo, con personal calificado, frente a trabajos identificados como no conformes
o desvios de los procedimientos administrativos o técnicos, a través de actividades
de control, auditorias internas y externas, revisiones por la direccion,
retroalimentacion o quejas de los clientes y observaciones del personal de
laboratorio.

POLITICA DE ACCIONES CORRECTIVAS.

El laboratorio implementa acciones correctivas, a través de personas capacitadas y
debidamente autorizadas, cuando se identifique un trabajo no conforme o desvios de
las politicas y procedimientos del sistema de calidad o de las operaciones técnicas.

4.11.2. ANALISIS DE CAUSAS.

El procedimiento para poner en marcha las acciones correctivas inicia con la
deteccién o hallazgo de la no conformidad, luego el Coordinador de Aseguramiento
de Calidad y Metrologia y el Coordinador Técnico de laboratorio inician la
investigacion para determinar la o las causas que originan el problema.

Si la no conformidad es de tipo administrativo, caracter documental, financiero,
contable o por una decisién errada, se investiga. Si el problema es de tipo técnico, se
investiga desde los métodos y procedimientos operativos establecidos hasta la
ejecucion del ensayo, las habilidades y capacitacion del personal, los materiales y
reactivos los consumibles, equipos y calibracion de estos. Para problemas generados
por no cumplimiento de los requisitos del cliente se confrontan documentos como la
cotizacion, orden de trabajo, remision del cliente, haciendo trazabilidad desde el
ingreso de las muestras y se habla con el cliente para precisar la no conformidad del
requisito o la expectativa frente a este.
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4.11.3. Seleccion e implementacion de las acciones correctivas.

Las acciones correctivas seleccionadas estdn encaminadas a un mejoramiento
continuo del sistema y de los ensayos minimizando fallas y evitando la generacién o
repeticion de no conformidades. Por tal razon se hacen modificaciones documentales
al sistema, ya sea mediante el cambio de un procedimiento administrativo, técnico u
operativo. Se realiza la documentacion y registro del cambio y la difusion de la accion
correctiva, también se nombra la persona responsable del seguimiento de su
implementacion.

4.11.4. Revision

Mediante auditorias internas y revisiones periddicas programadas a partir de la
implementacion de la accion correctiva, el Coordinador de Aseguramiento de Calidad
y Metrologia hace el seguimiento de la efectividad de las acciones tomadas. Dicho
seguimiento se ve reflejado en los indicadores de calidad.

4.11.5. Reiterativo

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios sean reiterativos y esto
ponga en duda el cumplimiento de las politicas y procedimientos establecidos o el
cumplimiento de la norma NEC-ISO/IEC 17025:2005, el laboratorio programa
auditorias internas adicionales, mediante listas de chequeo Yy revisiones
documentales en las areas afectadas.

4.12. ACCIONES PREVENTIVAS.

Las acciones preventivas, se realizan con el fin de identificar las mejoras necesarias
y las potenciales fuentes de no conformidades. Se asumen con el establecimiento de
actividades de control y aseguramiento de calidad en cada uno de los procedimientos
técnicos y administrativos del laboratorio. Por tal razon, éstas son responsabilidad de
cada persona que desarrolle un procedimiento especifico, quien al detectar una
potencial no conformidad, informa al coordinador respectivo y se despliegan e
implementan planes de accién para su eliminacion, dicha accién se documenta y se
implementa junto con los controles necesarios para asegurar su eficacia.

4.13. CONTROL DE REGISTROS.

Es adecuado e indispensable el seguimiento y el correcto archivo de los registros
gue hacen parte del sistema de gestion del Laboratorio.

4.13.1. Procedimiento.

El procedimiento para dar cumplimiento en lo que respecta al control de registros, es
responsabilidad del Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia, en
donde se describe el proceso de identificacién, recopilacion, codificacion, acceso,
archivo, almacenamiento, mantenimiento, reproduccion, recuperacion y disposicion o
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eliminacién de los registros de la calidad y técnicos, incluyendo los registros e
informes almacenados electrénicamente, asi como los informes de auditorias
internas, las revisiones por la direccion y los registros de las acciones correctivas y
preventivas.

4.13.2. Registros

Todos los registros generados tanto de las actividades técnicas como administrativas
o de calidad son legibles y mantenidos (en fisico o en medios magnéticos) en forma
confidencial, segura y confiable por parte de las personas responsables del registro.
Luego son entregados al Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia,
quien los revisa y archiva, bajo llave (o clave) en carpetas o folders A-Z debidamente
identificadas. Estas son colocadas en el archivo designado, el cual provee la
seguridad de confidencialidad y conservacién ante dafio, deterioro o pérdida. Cuando
corresponda y/o de ser necesario en las actividades de tipo técnico, se archiva una
fotocopia y el original se entrega al encargado de elaborar los informes en estudios
quien lo anexa al informe. Los registros se mantienen archivados durante un periodo
variable de 2 afios (administrativos) a 3 afios (técnicos) dependiendo de la
importancia de la documentacion o el tiempo requerido por el cliente.

4.13.3. Registros Técnicos

Los registros técnicos y los informes contienen la informacién suficiente para facilitar,
cuando sea necesario, la identificacion de los factores que afectan los resultados y la
incertidumbre de tal manera que es posible repetir los ensayos bajo condiciones
proximas a las originales. Los registros son llenados por el personal encargado de
llevar a cabo el procedimiento respectivo y en el momento en que se realiza, en
estos se incluye la identidad del personal de muestreo, de la realizacion de cada
ensayo y de la verificacion de los célculos y resultados, siendo esta la evidencia de
dichas acciones. Cuando ocurren errores en el llenado no se borran, no se hacen
ilegibles, sino que se tachan con una linea transversal y el valor o dato correcto se
escribe al margen o en la casilla siguiente y se firma para responsabilizarse de dicha
correccion. Dichos registros tienen un tiempo de conservacion en archivo de 5 afios.

4.14. AUDITORIAS INTERNAS.

El seguimiento de los procesos de acreditacion es parte esencial de las auditorias
internas, debido a que alli se encuentran hallazgos que pueden ser luego corregidos
y llevados por la linea ideal del CGS del Laboratorio.

4.14.1. Procedimiento de la norma.

El LCA de la UMNG debe establecer un procedimiento con el fin de dar cumplimiento
a los requisitos de la norma, en lo que respecta a programacion y procedimiento de
auditorias internas, mediante el cual se describen los pasos a seguir para verificar la
efectividad del sistema de calidad implementado y el cumplimento de los requisitos
de la norma, evaluando formalmente cada area de trabajo. El Coordinador de
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Aseguramiento de Calidad y Metrologia y el Director de Laboratorio, son los
responsables de la planificacion y organizacion de las auditorias, que se realizan
anualmente (tomando como referencia la auditoria de acreditacion) por personal
formado y calificado y de ser posible independiente de la actividad a ser auditada. La
programacion de dichas auditorias se presenta por lo menos dos semanas antes de
su realizacion y de igual manera se programa una reunion a los dos meses después
de realizada la auditoria, con el fin de verificar el cumplimiento de los cambios o de
las acciones correctivas implementadas y su cierre.

4.14.2. Hallazgos

Los hallazgos de la auditoria que pongan en duda la eficacia de las operaciones o la
exactitud o validez de los resultados de los ensayos, son reportados inmediatamente
al Director de Laboratorio, quien autoriza una investigaciéon exhaustiva para la toma
de acciones correctivas adecuadas, en caso de que dichas investigaciones revelen la
afectacion de resultados ya entregados, se notifica por escrito al cliente.

4.14.3. Constancia

De cada una de las auditorias realizadas se deja constancia, asi como del area
auditada, persona auditada, fecha, observaciones, hallazgos de la auditoria y
acciones correctivas implementadas en un plazo maximo de 15 dias (o de acuerdo a
la no conformidad, en el minimo plazo de tiempo para el levantamiento de la no
conformidad) y con aprobacion del Director de Laboratorio y del Coordinador de
Aseguramiento de Calidad y Metrologia. La persona encargada del area o proceso
es responsable del seguimiento de la accién implementada y de la verificacion de su
eficacia, también presenta un informe de cierre de la no conformidad a los dos meses
después de la auditoria.

4.15. REVISIONES POR LA DIRECCION.

La Alta Direccion es el representante que se encargara de asegurar la Gestion del
Sistema de Calidad del Laboratorio.

4.15.1. La alta direccion

La alta direccion del laboratorio efectia una revision del sistema de gestion y de las
actividades de ensayo del laboratorio, para asegurar su eficacia y para introducir
cambios o mejoras requeridas. Dicha revision se realiza anualmente tres meses
después de las auditorias internas y esta a cargo del Director del Laboratorio, el
Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia y el Coordinador Técnico de
laboratorio.

Mediante la aplicacion de metodologias conocidas como el Planear, Hacer Verificar y
Actuar (PHVA), se ajusta y dispone un procedimiento en el orden siguiente; lectura
del orden del dia, lectura de actas de revision del afio anterior, compromisos y
verificacion del cumplimiento de las acciones determinadas, verificacion de las
politicas y los procedimientos, revision de los informes del personal directivo y de
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supervision a que haya lugar, resultado de las auditorias internas recientes, el
seguimiento y cierre de las acciones correctivas y la implementacion de acciones
preventivas, las auditorias externas de acreditacion, los ensayos de control de
calidad de cada procedimiento y su correlacién con el volumen de trabajo realizado,
la retroalimentacion y encuestas de satisfaccion de los clientes, las quejas, las
recomendaciones para la mejora, los recursos utilizados y requeridos para mejorar la
eficiencia en la realizacion del producto, la formacién permanente del personal y el
cumplimiento del cronograma de capacitacion asi como el de calibracion de equipos.
Se realiza una evaluacion del cumplimiento de las metas y los objetivos propuestos y
se planifican acciones para el siguiente afio.

4.15.2. Hallazgos por la direccion.

Los hallazgos de la revision por la direccion se documentan y registran en el informe
o0 acta de revisidn gerencial, asi como los cambios y las acciones preventivas o
correctivas que surjan de estas. Se programa también, a un mes a partir de este
informe, una revision de verificacién del cumplimiento de las acciones recomendadas
y de ser necesario revisiones periédicas bajo la responsabilidad del Coordinador de
Aseguramiento de Calidad y Metrologia hasta el cierre de no conformidades
encontradas.

5.0. FASE 2, ESTUDIO Y DIAGNOSTICO DE LABORATORIO
(REQUISITOS TECNICOS).

Conocer e identificar las necesidades para presentar un diagnostico sobre los
requisitos técnicos, con el fin de obtener informacién necesaria que permita el apoyo
en la operacién y el seguimiento de todos los procesos a realizar.

5.1. GENERALIDADES.

El LCA de la UMNG se compromete a tener en cuenta los factores que determinan la
exactitud y la incertidumbre total de las mediciones, que implican los métodos y
procedimientos de ensayo y calibracién; el entrenamiento y calificacion del personal y
la seleccion y calibracién de los equipos utilizados; también con la verificacion y
evaluacion de los datos a reportar con el fin de garantizar la confiabilidad de los
resultados emitidos al cliente.

5.2. PERSONAL.

La existencia de personal competente hace que el sistema de calidad sea
comprometido y efectivo al buen servicio.

5.2.1. Proceso de pre seleccién de personal

El Director de Laboratorio y el Coordinador Técnico de laboratorio realizan un
proceso de pre seleccidén de personal adecuado segun se requiera, para asegurar la
competencia y calificacion, sobre la base de la educacion, la formacion, experiencia y
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habilidades demostradas asi como en el conocimiento previo de la tecnologia,
materiales y productos a utilizar. De esta manera se designan para la operacion de
equipos de analisis quimicos especificos a un quimico o profesional que tenga
aseguramiento de competencia y capacidad en analisis en el tema de aguas o que
su experiencia este certificada y que posea una matricula profesional.

5.2.2. Procedimiento para selecciéon de personal.

El LCA de la UNMG ha establecido una politica y un procedimiento para seleccion,
evaluacion y capacitacibon de personal (PSECPLabAguaUMNGO01), bajo Ila
responsabilidad del Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia, el
Director de Laboratorio, con el fin de disponer siempre de personal competente y dar
cumplimiento a los requisitos de la norma, en lo que se refiere especificamente a
formacién del personal. Se mantienen actualizados los perfiles de los puestos de
trabajo del personal directivo, se establecen metas con respecto a la educacion, la
formacion y las habilidades del personal, se describen procedimientos también para
evaluar la eficiencia y calidad del trabajo del personal y en ese mismo proceso
identificar las necesidades de formacién. Ademas, se ha establecido un programa de
formacion o capacitacion permanente y pertinente a las actividades que ejecuta el
laboratorio, el cual es evaluado mediante la aplicacion de una prueba especifica
escrita al personal, de manera que se pueda tener seguimiento de las labores
efectuadas.

POLITICA DE FORMACION PERMANENTE DEL PERSONAL.

El LCA de la UMNG se compromete a asegurar la competencia técnica o
administrativa del personal, para el desempefio de sus actividades y principalmente
con el personal que realiza ensayos y maneja equipos especificos, mediante el
establecimiento de programas de capacitacion y formacién, con el fin de dar
confiabilidad de los resultados a nuestros clientes.

5.2.3. Responsabilidad de seleccién.

El Director de Laboratorio es responsable de la seleccion del personal a contratar, es
quien evalta el cumplimiento de requisitos de acuerdo a la hoja de vida y a una
entrevista con la persona seleccionada. La capacitacion es programada e inicia bajo
la responsabilidad del Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia quien
da a conocer la organizacion del laboratorio, el sistema de calidad, la misién, vision,
politica y objetivos de calidad, describe las funciones y permite el conocimiento y la
lectura de los procedimientos, tanto técnicos como administrativos, toma de
decisiones y las relaciones de trabajo en los cuales se vera involucrado el nuevo
empleado.

5.2.4. Desarrollo de actividades.

El Director de Laboratorio, de ser necesario, autoriza a miembros especificos del
personal con la competencia y grado de formacion adecuada, para realizar tipos
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especificos de actividades: muestreo 0 ensayos, manejo de equipos de andlisis, 0
para emitir informes de ensayos y opiniones e interpretaciones. Los registros de esta
autorizacion son fechados, y guardados en una carpeta que se abre por cada
persona y en donde se mantiene actualizada su hoja de vida, en la que aparecen
ademas el nivel de estudios, las calificaciones profesionales formacion y experiencia.

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES.

Las condiciones ambientales son parte importante apara el desarrollo de las
actividades diarias dentro del Laboratorio.

5.3.1. Instalaciones

El laboratorio posee instalaciones propias para la ejecucion de sus actividades de
ensayo, ubicadas en el so6tano, del edificio D de la Universidad Militar Nueva
Granada, con un area aproximada de 90 m? y 100 m? respectivamente. Dichas
instalaciones son funcionales y adecuadas, con disposicion de espacios de trabajo
separados por actividades de procesamiento de muestras, con respecto a las areas
de analisis instrumental y de pesaje que impiden contaminacion cruzada. También se
cuenta con espacios de almacenamiento identificado y apropiado que no permiten el
deterioro de los reactivos o materiales utilizados en los ensayos. Esta area esta
provista con fuentes de energia reguladas (a 110 Vy a 220 V para el ICP y con UPS
con 30 min. de tiempo de autonomia), iluminacion con luz blanca y agua necesaria
para su correcto funcionamiento. No existen condiciones adversas de polvo,
perturbaciones electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro eléctrico y
temperatura, de manera que se garantizan en ellos, las condiciones ambientales
Optimas para la realizacidén de los ensayos sin que se vean afectados.

5.3.2. Vigilancia.

En las labores de ensayo y muestreo especificas de cada procedimiento y segun sea
requerido por los métodos, se realiza una vigilancia, seguimiento y registro de las
condiciones ambientales que puedan tener incidencia en los resultados. Cuando se
considere, por parte de un analista, que las condiciones pueden influir en los
resultados de un procedimiento especifico, no se realiza el ensayo o labor especifica
hasta estas sean favorables para su correcta ejecuciéon. Para efectos de la medicion
de temperatura y humedad relativa el laboratorio debe contar con un termo
higrometro.

5.3.3. Acceso al Laboratorio.

El acceso al laboratorio es restringido a personal interno y externo, debe ser
autorizado por el Director o el Coordinador Técnico de laboratorio y debe tener
relacion con las actividades alli desarrolladas. En el caso de visitas de los clientes y
de personas de organismos de vigilancia y control con propésitos definidos de
acreditacion, ellos seran acompafiados por personas autorizadas del laboratorio.
Como norma se ha establecido el registro de control de ingreso al laboratorio en el
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formato (RCLagAguasUMNGO1), en el que las personas autorizadas internas o
externas firman y describen el proposito de ingreso al laboratorio con el fin tener
trazabilidad de las labores realizadas.

5.3.4. Protocolo de Limpieza.

Como protocolo de limpieza se ha dispuesto que sea realizada por parte de los
funcionarios de la Universidad, especificamente en lo que concierne a limpieza de
pisos y mesones y Unicamente en presencia de los analistas o del Coordinador
Técnico de laboratorio, quienes permiten el acceso y estan pendientes del cuidado
de los equipos y muestras de ensayo. Para el aseo del laboratorio se admite el uso
Unicamente de agua, jabon o detergente comudn y cera auto brillante y antideslizante,
cualquier otro tipo de sustancia con fines de desinfeccion no estan autorizadas.
5.3.5. Limpieza general.

Anualmente, se realiza un proceso de limpieza general que incluye paredes,
ventanas, neveras, y demas, donde se toman las medidas apropiadas para el manejo
de las muestras y equipos de analisis. En general el orden de laboratorio esta bajo la
responsabilidad de los analistas y auxiliares.

5.4. METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION.

La metodologia de ensayo es desarrollada atreves de entidades que hacen parte al
alcance de la acreditacion del laboratorio.

5.4.1. Generalidades.

Este apartado hace referencia exclusivamente a los métodos de ensayo para los
clientes, dados por el alcance de la acreditacion, los cuales corresponden a métodos
reconocidos por entidades normativas del pais, y por agencias internacionales como
métodos oficiales ya validados. Estos son métodos de referencia de la Environmental
Protection Agency (EPA) para determinacion en ensayos fisicos, quimicos y
microbiolégicos para todo tipo de agua.

5.4.2. SELECCION Y VALIDACION DE METODOS.

La direccion técnica del laboratorio ha establecido el uso de procedimientos de
ensayo y muestreo publicados como normas internacionales, nacionales o
regionales. Los de uso especifico y relacionados con el alcance de acreditacion
estan basados en la normatividad de la EPA, los cuales se han traducido y escrito de
forma clara y concisa de acuerdo a los formatos internos, se han validado (de
acuerdo al procedimiento) por personal competente y calificado y con patrones
certificados trazables, con el fin de verificar la posibilidad de uso correcto con los
equipos, personal y condiciones del laboratorio. Si el método se desvia del original se
deja constancia del cambio y de los resultados de validacion con los cambios
incluidos. El laboratorio no utiliza métodos no normalizados, ni ha establecido hasta
ahora el desarrollo de métodos de andlisis. Sin embargo, en caso de acceder a este
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tipo de métodos se planifican actividades con personal competente, se realiza una
validacion de la técnica para asegurar que dichos métodos y procedimientos sean
compatibles con el uso pretendido y relevantes para los requerimientos de NTC-
ISO/IEC 17025:2005 y se da a conocer al cliente que requiera de un servicio que
implique estos métodos.

5.4.3. ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION.

El laboratorio aplica como procedimiento el método descrito en la guia:
EURACHEM/CITAC, (Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement. Second
edition; 2000), para identificar todos los elementos de incertidumbre y hacer una
estimacion razonable de ésta, fundamentada en el conocimiento de la realizacion del
meétodo y en el alcance de medicion; En casos especificos de subcontratacion, la
incertidumbre de medicion se especifica en el certificado de andlisis o certificado de
calibracion del subcontratista. En caso de métodos de muestreo reconocidos, se
especifican limites para los valores de las principales fuentes de incertidumbre de la
medicion; se utilizan y se consideran validos para el ensayo respectivo.

5.4.4. CONTROL DE DATOS.

Los reportes de datos deben estar verificados y controlados, informacion
estrictamente confidencial.

5.4.4.1. Célculos.

Los calculos y la transferencia de los datos en fisico o en medio magnético, estan
sujetos a comprobacion y verificacion sistematica, en la revision del informe final o
cuando se requiera, por parte del Coordinador Técnico de laboratorio y por el
Director de Laboratorio quienes firman como aceptacion de la correcta ejecucion del
método, de los calculos (por repeticion de los mismos), del resultado y de su
transcripcion.

5.4.4.2. Control de datos.

Para el control de datos (adquisicién, procesamiento y registro) y calculos se utilizan
sistemas de computo con el programa Excel de Microsoft Office, en el cual se hace
revision y validacion de las férmulas de calculo, mediante la escritura de valores al
azar y comprobacion del resultado con calculadora, se revisan también los signos y
paréntesis, los datos anotados y la correspondencia de las casillas con respecto a la
identificacion de éstas. Los datos son almacenados en carpetas cuyo orden esta
dado por el afo, con subcarpetas del mes y luego del cédigo que identifica la
muestra. Los informes se desarrollan y almacenan bajo formato Word de Microsoft
Office y estos son organizados en carpetas por cliente con subcarpetas por afo.

El acceso a los computadores es restringido (con clave) al analista o usuario
especifico del equipo, al Coordinador Técnico y al Director de laboratorio. El analista
es el responsable de la confidencialidad y recopilacion de los datos, de su

46



almacenamiento, procesamiento y organizacion, asi como de su transmision para el
desarrollo del respectivo informe, en caso de ser necesario. Los equipos de computo
son usados unicamente para el fin establecido por lo que no tienen ningun programa
no autorizado, su mantenimiento es semestral a cargo de funcionarios de la
universidad y por tal razén se realiza Back ups de su contenido trimestralmente, los
cuales son almacenados en un archivo a cargo del Coordinador de Aseguramiento
de Calidad y Metrologia.

5.5. EQUIPOS.
La adquisicion de buenos equipos hace parte de resultados confiables.
5.5.1. Equipamiento.

El laboratorio esta provisto con equipos propios, requeridos para el desarrollo de los
métodos de muestreo y medicion de los ensayos fisicos, quimicos y microbiolégicos
para todo tipo de agua y de los equipos de coémputo necesarios para el analisis de
datos y la realizacion de los informes. Para identificacion, transporte,
almacenamiento, mantenimiento y calibracidon de equipos se ha establecido el
procedimiento adecuado y se describen también algunas actividades adicionales
para su uso correcto y seguro en los procedimientos respectivos de cada equipo.

5.5.2. Equipos y software

Los equipos y software utilizados para el muestreo y/o desarrollo de ensayos,
permiten lograr la exactitud requerida y especifica en cada uno de los métodos
desarrollados. Estos equipos poseen un programa de calibracién detallado en los
procedimientos que describen su uso: anual para la balanza analitica, semestral para
los equipos de computo y variable dependiendo del tiempo de muestreo y duracion
del motor y escobillas. De igual manera, antes de poner en servicio un equipo se
calibra o verifica, con el fin de asegurar que responde a las exigencias establecidas y
cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. Todos los equipos poseen un
rétulo que indica el estado de calibracion, incluida la fecha de su ultima calibracion y
la fecha o el criterio bajo el cual se prevé la préxima calibracion.

5.5.3. Manejo de equipos.

Los equipos son operados Unicamente por personal autorizado, capacitado y
competente, ademas, tienen a su disposicion las instrucciones de uso Yy
mantenimiento actualizado, asi como los respectivos manuales suministrados por el
fabricante. La capacitacion sobre el uso de los equipos es realizada cuando se
requiere, por personal especializado del laboratorio proveedor, o por el director o
coordinador de laboratorio a los analistas y personal a cargo de cada equipo.
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5.5.4. Resultados.

Cada equipo y software utilizado, son importantes para el resultado del ensayo, y
estan univocamente identificados con una placa que tiene un codigo numérico
inscrito, dado por la universidad y/o por un codigo interno dado por el laboratorio. El
laboratorio también debe establecer un inventario general de equipos del laboratorio,
manejado en medio magnético y en una carpeta en fisico de equipos en la que se
encuentran también catalogos, garantias, especificaciones técnicas. Ademas, los
catalogos, garantias y especificaciones técnicas, se encuentran en el archivo del
Coordinador de Aseguramiento de Calidad y Metrologia. En el inventario de equipos
y en sus hojas de vida, se especifica la identificacion del equipo, modelo, nimero de
serie, localizacion del equipo, verificaciones, mantenimientos, calibraciones,
reparaciones y cualquier tipo de actividad realizada relacionada a ellos, junto con las
fechas de dichas actividades que constituyen el historial de funcionamiento del
equipo.

5.5.5. Instrucciones por el manual.

Las actividades propuestas por el fabricante, dadas en el manual y el procedimiento
especifico de uso de cada equipo, se establecen como actividades generales para la
manipulacion segura, el transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento
planificado del equipo de medicion, con el fin de asegurar el funcionamiento correcto
y de prevenir la contaminacién o su deterioro. Como norma general se ha adoptado
que los equipos mientras no estén en uso, en lo posible, se mantengan cubiertos o
protegidos para evitar acumulacion de polvo o de lo contrario, se realice una limpieza
a diario a cargo del analista o auxiliar responsable del equipo.

5.5.6. Maltrato en equipos.

Los equipos que han sido sometidos a una sobrecarga, maltrato, uso inadecuado,
gue presentan la posibilidad de generar resultados dudosos, o se ha demostrado que
son defectuosos o estan fuera de los limites especificados, son retirados de servicio.
Para su identificacion se rotulan o marcan colocandoles un letrero “EQUIPO FUERA
DE SERVICIO” para evitar su uso, hasta que sean revisados y/o reparados y sea
demostrado por calibracibn o ensayo que funcionan correctamente. En caso de
haber realizado algin analisis con este equipo se realiza una investigacion de
seguimiento de uso del equipo, mantenimiento y calibracion y se verifican los efectos
de éste sobre los ensayos realizados y de ser necesario se aplica el procedimiento
de trabajo no conforme.

5.5.7. Control uso de equipo.
El laboratorio, por politica establece que, en el proceso de realizacion de ensayos se
usan equipos de su propiedad y bajo control del mismo laboratorio. Sin embargo,

cuando se requiera el uso de algun equipo externo se verifica el estado de
funcionamiento y calibracion antes de ser utilizado.
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5.6. TRAZABILIDAD.

Los buenos resultados dependen de buenos equipos y bunas metodologias, por lo
tanto los patrones deben venir de proveedores -certificados por entidades
internacionales que garanticen su validacion.

5.6.1. Calibracion.

Todo equipo utilizado en ensayos o calibraciones, que tenga efecto significativo en la
validez de los resultados es calibrado antes de la puesta en servicio. Asi se ha
establecido un programa de calibracion, el cual se desarrolla de acuerdo al
procedimiento descrito en los manuales de uso de cada equipo.

5.6.2. Equipos que requieren trazabilidad.

La calibracion de equipos que requieren trazabilidad a patrones primarios, tal como la
balanza, son contratados con un laboratorio de calibraciones que cumplen con la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 y los equipos sujetos a calibracion se identifican
mediante un rotulo emitido por el proveedor que realizd la calibracién. Los
certificados de calibracion en los que estan incluidos los resultados y la incertidumbre
de la medicién, asi como la declaracion del cumplimiento con las especificaciones
metrologicas, se archivaran en la hoja de vida del equipo.

5.6.3. Verificacion.

La verificacion de materiales de referencia se realiza dependiendo de las
posibilidades técnicas y econdmicas del laboratorio.

5.7. MUESTREO.

La metodologia de muestreo es determinante al cumplimiento del servicio del
Laboratorio y es el que garantiza resultados confiables.

5.7.1. Procedimientos.

El laboratorio, de acuerdo a lo establecido por la EPA y lo especificado en el
procedimiento interno, da cumplimiento especifico a los requisitos establecidos en
cada procedimiento. Los planes de muestreo son determinados por el Director del
Laboratorio junto con el cliente, quien establece sus necesidades especificas y son
registradas en el convenio, luego de recibir un requerimiento del cliente y de la firma
0 aceptacion del contrato.

5.7.2. Muestreo.

Las labores de muestreo son documentadas y para ello se utilizan registros de las
fechas de realizacién del muestreo, de la persona responsable o quien ejecuta el
muestreo, identificacion del Ilugar de muestreo (coordenadas), condiciones
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ambientales (temperatura, humedad relativa, presidon barométrica y entre otras que
ameriten), observaciones pertinentes de sucesos que puedan afectar los resultados y
datos especificos de la toma de muestra y funcionamiento del equipo.

5.8. MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO.

La integridad de la muestra es un procedimiento limpio sin interrupciones ni
interferencias, esto debe hacerse in situ6 apropiado.

5.8.1. Disposiciones necesarias de muestreo.

En los procedimientos especificos de muestreo se describen las disposiciones
necesarias para proteger la integridad de los items de ensayo en cuanto a cuidados y
condiciones de transporte, recepcion, almacenamiento, conservacion y disposicion
final.

5.8.2. Procedimiento de muestreo.

El laboratorio ha establecido un procedimiento para la recepcion de muestras, con el
fin de dar cumplimiento a los requisitos referentes a manipulacién de los items de
ensayo, y en los que se establece su identificacion inequivoca, ni fisica, ni en los
documentos, cuando se haga referencia a ellos y que se conserva durante la
permanencia en el laboratorio y que lo relaciona con la identificaciéon dada por el
cliente o por el laboratorio hasta la elaboracion del informe. También, se documentan
los pasos de inspeccion de las muestras, el registro de las anomalias detectadas y el
incumplimiento de las condiciones normales o especificadas en las muestras.

5.9. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO.

En cada procedimiento de ensayo (muestreo o analisis) se han especificado
actividades de control de calidad (Seccion de aseguramiento y control de calidad),
con el fin de dar cumplimiento a los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005
y dar confiabilidad y validez a los resultados de los ensayos llevados a cabo. Dichos
procedimientos son establecidos de acuerdo a los resultados obtenidos en la
validacion de los métodos, de acuerdo a las recomendaciones de los métodos
originales referenciados; son revisados y analizados para verificar el cumplimiento de
los criterios predefinidos.

5.10. INFORME DE RESULTADOS.

El laboratorio ha disefiado un formato para presentacion uUnica de resultados de
ensayo, de tal manera que se garantice una emisién de informacion exacta, clara y
objetiva. El informe incluye nombre y referencia del método de ensayo realizado y la
informacion necesaria para la interpretacion de resultados. EI LCA ha establecido un
procedimiento para elaboracion de informes, con el fin de dar cumplimiento a los
requisitos especificos de la norma, en lo que respecta a informe de resultados.
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En el caso de ensayo o de las calibraciones realizadas para los clientes internos, o
en el caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados se pueden informar de
una manera simplificada y no requiere el certificado formalizado, pero todos los datos
(que estarian en un certificado real generan un registro) estan disponibles y se
guardan permanentemente en archivo.

6.0. FASE 3: SISTEMA DOCUMENTAL Y SECCION DE CONTROL DE
CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

Establecer los elementos necesarios para la elaboracion del sistema documental
Verificacion de inventarios: constatar la necesidad del insumo.

Control de calidad de los insumos: revision de la calidad del insumo.

Verificacibn mediante inspeccion de espacio fisico de almacenamiento disponible
requerido para los insumos y materiales.

6.0.1. Relacién de documentos elaborados.

Los procedimientos de apoyo del Sistema de Calidad del LCA son uniformes en
cuanto a codificacion, estructura, forma, estilo de presentacion y contenido y los
lineamientos de procedimiento y control de documentos del Sistema de Gestion de la
Calidad de la Universidad Militar Nueva Granda (NTC-ISO/IEC 9001:2008).

La estructura de codificacién de los documentos del LCA de la UMNG se identificara
con un codigo alfanumérico compuesto por tres secciones como se explica a
continuacion.

DOC-LCAUMNG-YYY/AAA

Dénde:

DOC = hace referencia al tipo de documento: MC, PR, IT, FOP, PL, OT
LCAUMNG= Laboratorio de Calidad Aguas de la Universidad Militar Nueva
Granada.

YYY= consecutivo documental.

AAA= afio de elaboracion.

MC=Manual de Calidad.

PR=Procedimiento.

IT=Instructivos

FO=Formatos.

PL=Planos.

OT=otros.
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A continuacion, se especifica la relacion documental que debe existir de cada una de
las referencias documentales presentes en el sistema de calidad del LCA de la
Universidad Militar Nueva Granada.

Cuadro 5. PR (procedimientos)

Cdodigo Nombre PR
PR-LCAUMNG- Aseguramiento de calidad de los resultados de
001/2012 ensayo
PR- LCAUMNG- Revision de los pedidos ofertas y contratos
002/2012
PR- LCAUMNG - Compras de servicios y suministros
003/2012
PR-LCAUMNG- Atencion de quejas
004/2012
PR-LCAUMNG- Control de trabajo no conforme
005/2012
PR-LCAUMNG- Acciones correctivas y/o preventivas
006/2012
PR-LCAUMNG- Entrada de visitantes
007/2012
PR-LCAUMNG- Manejo de muestras
008/2012
PR-LCAUMNG- Muestreo
009/2012
PR-LCAUMNG- Auditoria internas
010/2012
PR-LCAUMNG- La alta direccion
011/2012
PR-LCAUMNG- Control de registro
012/2012
PR-LCAUMNG- Control de documentos
013/2012
PR-LCAUMNG- Instalacion y condicién ambiental
014/2012
PR-LCAUMNG- Manejo de equipos
015/2012
PR-LCAUMNG- Prestamos internos y externos de equipos de campo
016/2012
PR-LCAUMNG- Informe de resultados
017/2012
PR-LCAUMNG- Estimacion de calculos de laincertidumbre
018/2012
PR-LCAUMNG- Validacién de método de ensayo
019/2012

Fuente: Autor, 2012
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Cuadro 6 IT (instructivos)

Caodigo

Nombre IT

IT-LCAUMNG-001/2012

Lavado de material

IT-LCAUMNG-002/2012

Limpieza del laboratorio

IT-LCAUMNG-003/2012

Incertidumbre estandar del material volumétrico

IT-LCAUMNG-004/2012

Incertidumbre estandar del ensayo

IT-LCAUMNG-005/2012

Equipos de laboratorio

IT-LCAUMNG-004/2012

Manejo de residuos liquidos y solidos

Fuente: Autor, 2012

Cuadro 7 FO (formatos)

Cédigo

Nombre FO

FO- LCAUMNG-001/2012

Alcance

FO- LCAUMNG-002/2012

cotizacion

FO- LCAUMNG-003/2012

Codificaciéon de la muestra

FO- LCAUMNG-004/2012

Recepcién de la muestra

FO- LCAUMNG-005/2012

Encuestas de servicio

FO- LCAUMNG-006/2012

Cadena de custodia

FO- LCAUMNG-007/2012

Acciones correctivas y/ o preventivas.

FO- LCAUMNG-008/2012

Inventarios de equipos

FO- LCAUMNG-009/2012

Inventario de insumos

FO- LCAUMNG-010/2012

Trabajo no conforme

FO- LCAUMNG-011/2012

Entrad de visitantes

FO- LCAUMNG-012/2012

Entrada de la brigadas de aseo

FO- LCAUMNG-013/2012

Evaluacion de proveedores

FO- LCAUMNG-014/2012

Registro de proveedores

FO- LCAUMNG-015/2012

Registro de resultados de andlisis

FO- LCAUMNG-016/2012

Reporte de resultados

FO- LCAUMNG-017/2012

Control de calidad del lavado

FO- LCAUMNG-018/2012

Observaciones del personal

FO- LCAUMNG-019/2012

Acciones de mejora

FO- LCAUMNG-020/2012

Condiciones ambientales

FO- LCAUMNG-021/2012

Instalacion de condiciones ambientales

FO- LCAUMNG-022/2012

Cronograma de mantenimiento

FO- LCAUMNG-023/2012

Programa de capacitacion del personal

FO- LCAUMNG-024/2012

Programa de calibracion

FO- LCAUMNG-025/2012

Programa de mantenimiento preventivo

FO- LCAUMNG-026/2012

Captura de datos de la incertidumbre

FO- LCAUMNG-027/2012

Validacién de medos

FO- LCAUMNG-028/2012

Incertidumbre del material de vidrieria

FO- LCAUMNG-029/2012

Listado maestro de ensayos de laboratorio

FO- LCAUMNG-030/2012

Orden de compra

FO- LCAUMNG-031/2012

Inspeccion de muestras recibidas

FO- LCAUMNG-032/2012

Datos de toma de muestra
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FO- LCAUMNG-033/2012

Datos de muestra compuesta

FO- LCAUMNG-034/2012

Datos de muestras puntuales

FO- LCAUMNG-035/2012

Listado de equipos de campo

FO- LCAUMNG-036/2012

Control de cambio y /o revisiones
realizadas a este documento

Fuente: Autor, 2012

Cuadro 8 OT (otros), PL (planos)

codigo

Nombre OT

PO- LCAUMNG-001/2012

Politica

MC- LCAUMNG-001/2012

Manual de Calidad

PM- LCAUMNG-001/2012

Plan de metas del laboratorio

PC- LCAUMNG-001/2012

Plan de calidad

PL- LCAUMNG-001/2012

Plano del laboratorio

AC- LCAUMNG-001/2012

Acta de Confidencialidad

Q-LCAUMNGO02-001/2012

Quejas

Fuente: Autor, 2012

Los documentos anteriormente relacionados ayudaran al desarrollo adecuado en la
gestién de la calidad del laboratorio, encaminada a mejorar tanto los resultados,
como la eficiencia y la eficacia; dando en primer lugar importancia al recurso humano
y al mejor desempefio de servicio a los clientes, tanto internos como externos.
Considerando la parte humana como el factor estratégico de competitividad y
productividad, ya que sin €l no existiria el nivel de calidad 6ptimo, se encamina la
acreditacion bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 permitiéndo ser competitivos

con otros laboratorios que presente el mismo servicio.
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CONCLUSIONES

El poseer un sistema de calidad basado NTC-ISO/IEC 17025:2005 para el LCA de la
UMNG, no solo depende de los procedimiento escritos, equipos e insumos, de
personal capacitado y de un manual de calidad; sino de la existencia del sentido de
pertenencia de todos los integrantes que hacen parte del organigrama de la
organizacion, desde el rector hasta el ultimo de los empleados.

El aseguramiento de la calidad se basa en una documentacion adecuada, en la
estandarizacion de procedimientos en operacion continua, técnica, administrativa y
profesional.

La obtencion de la Acreditacion bajo lineamientos de la NTC-ISO/IEC 17025:2005
para el LCA de la UMNG, ayudara a incrementar la confianza de los usuarios en los
resultados de ensayo y calibracion; en diferentes ensayos fisicos, quimicos y
microbiologicos, dando oportunidad a nuevos clientes, garantizando la calidad,
seriedad y cumplimiento.

Se debe tener en cuenta que el sistema implementado debe ser acorde al &mbito y
volumen de las pruebas realizadas. También se debe tener en cuenta, la
elaboracion de los procedimientos, formatos e informes, para asi cumplir con el
objetivo, dando cumplimiento a la Norma y asegurando un resultado final
satisfactorio.

Es primordial que la implementacion de un nuevo sistema sea esencial e importante
para todas las partes interesadas, para asi tener un mejoramiento continuo en
desempefio y competitividad, lo que garantiza la calidad, abarcando un conjunto de
valores, normas, actitudes y conductas que daran identidad, personalidad y destino
al logro de los objetivos, tanto investigativo, educativo y por qué no econémico y
social.

Para obtener resultados confiables, el laboratorio acreditado debe cumplir con

una metodologia analitica de validacion, de acuerdo a otros ensayos de laboratorio
acreditados, ademas de un control y aseguramiento de calidad. Para ello, en el
manual de calidad se especifica la forma como se debe llevar adecuadamente los
procedimientos y las auditorias tanto internas como externas para poder obtener la
acreditacion con un ente calificado y competente.

La validacion del ensayo es el paso a seguir para poder ser acreditado. Esta
validacion analitica garantiza el procedimiento al obtener resultados reproducibles,
exactos y adecuados para el propdsito que se use, ya sea de investigacion o de
docencia. Para esto, es necesario definir en forma apropiada tanto las condiciones
en las cuales el procedimiento va a ser realizado, tanto como el propdsito para el
cual sera usado. Se deben definir los parametros de desempefio, sus limites de
aceptacion y el tratamiento estadistico de los datos. Un aspecto de mayor
importancia, es el manejo de la documentacion, que es soportado en el manual de
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calidad, elaborado bajo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005y de
los métodos normalizado para aguas potables y residuales.

Se reconoce que la acreditacion hoy en dia es establecida en forma internacional
como el motor de confianza para los resultados producto de los laboratorios, dando
asi seguridad, salud, proteccion ambiental, lealtad comercial y nivel técnico
competitivo, permitiendo cada dia mayor exigencia en el cumplimiento de los
requisitos.

RECOMENDACIONES

Todo el personal involucrado en el proceso de acreditacion del Laboratorio de
Calidad de Aguas de la Universidad Militar Nueva Granada, debe trabajar en equipo
para que el proceso de documentacidon sea efectivo, debe existir compromiso en
todos los niveles, especialmente de la alta direccién quien es el responsable de la
gestion de los recursos.

Es importante antes de la implementacién de la acreditacion, brindar una cultura
organizacional, lo que busca establecer la armonia de todo el personal del
laboratorio, y la apropiacion de los cargos y funciones.

Se debe tener en cuenta en la implementacion del sistema de acreditacion, que los
objetivos de la calidad deben ser coherentes con la politica del laboratorio, tanto
como el compromiso de mejora continua, obteniendo logros cuantitativos.

Es importante la motivacién de personal para la aplicaciéon de los principios de
buenas préacticas de laboratorio y el cumplimiento de las acciones del programa de
control de calidad del laboratorio.

No se debe olvidar el plan continuo de capacitacion del personal y los procedimientos

de incertidumbre y validacion para los métodos de ensayo especificados en el
alcance de la acreditacion, cuando sea posible por el personal del laboratorio.
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