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RESUMEN EJECUTIVO

El proyecto se enfoca en la aplicacion de la norma ISO/IEC17025:2017 que
tiene como base la norma 9001:2015 para el disefio y propuesta de un Sistema
de Gestion de laboratorios. Contempla todos los laboratorios existentes de
docencia de la Universidad Hispanoamericana de las sedes Aranjuez,

Llorente, Heredia.

Como parte de las limitaciones se excluyen los laboratorios de informatica con
base en la decisibn del Departamento de Tecnologias de Informacion.
Adicionalmente entre las limitaciones de visita por la pandemia del Covid-19,
se tuvo que aplicar una encuesta de la cual solo 2 laboratorios participaron ya
gue se tenia planificado realizar visitas para realizar evaluaciones a los
laboratorios, pero no se pudo efectuar. El Sistema de Gestidon queda planteado
a nivel de propuesta, con un plan de trabajo previsto para que la fase de

implementacion se programe por parte de la Administracion.

Como parte de los resultados del diagnostico de los dos laboratorios evaluados
cuentan en promedio entre ambos con 39% documentado de la totalidad de la
documentacion. Con respecto al andlisis costo beneficio la universidad cuenta
con una persona encargada de la implementacién de este tipo de proyectos
por lo que no se debe incurrir en gastos extra, asi como un repositorio para el

almacenamiento de la documentacion.

Como solucién se generé un Sistema documental para gestion de laboratorios
gue incluye: un Manual de calidad, una Matriz de documentacion y
documentos base que aplican para toda la Universidad. Asi como la
metodologia y documentos/herramientas de soporte para la continuacién del

proyecto.
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CAPITULO I. INTRODUCCION
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1.1 Descripcion General del proyecto

La Universidad Hispanoamericana cuenta con laboratorios especializados
para los estudiantes disponibles para su proceso de ensefianza-aprendizaje.
No se cuenta con un Sistema de Gestion que permita el control y seguimiento
de parametros para mitigar riesgos y mantener el orden de los laboratorios.
Algunos de los laboratorios cuentan con necesidades especificas que deben

estar contempladas.

De igual manera no existen indicadores que permitan determinar si realmente
se esta llevando un control de los equipos en cada uno de los laboratorios de

manera estandarizada.

En los siguientes capitulos se explica un poco mas de los objetivos del
proyecto, de la Universidad Hispanoamericana como institucién, una

explicacion breve del problema.

Se abarcan algunos conceptos para poder entrar en materia sobre el proceso
del proyecto y algunas herramientas ingenieriles que ayudan a abordar la
problematica expuesta. La metodologia utilizada es basada en el mapa de
procesos junto con la Norma ISO/IEC 17025:2017, porque de ahi nace la base
de la estandarizacion de cada uno de los laboratorios de la universidad.

Una vez identificados los procesos y lo requerimientos se procede con analisis
de causas que nos dan como resultado el disefio de la solucién para los

laboratorios.

Se abarcan cronogramas y documentos para la utilizacion de la universidad
para ser implementados y algunas conclusiones y recomendaciones con base

en el costo-beneficio.
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1.2 Identificacion de la empresa o institucién

La Universidad Hispanoamericana es un centro de educacidén superior
universitaria cuya infraestructura incluye 4 sedes donde cada una cuenta con

laboratorios para brindar los servicios.

Actualmente la institucibn es regentada por la figura legal de
Hispanoamericana S.A., cédula juridica 3-101-398392.

Cuenta con Recintos metropolitanos y una sede original en Puntarenas:

- Barrio Aranjuez: 100 m al norte y 200 m al este de la entrada principal del
Hospital Rafael Angel Calderén Guardia. Tel: 2211-3000

- Lorente de Tibas: 400 m sur y 150 m oeste del ICE de Tibas. Tel: 2241-
9090

- Barrio Escalante: 100 m norte del Centro Cultural Costarricense
Norteamericano. Tel: 2253-6241, 2253-4703.

- Heredia: 800 m norte del Paseo de las Flores, Heredia. Tel: 2261-6061

- Puntarenas: 75 m norte de las Corte Suprema de Justicia. Tel: 2261-2515
El apartado postal de la Universidad corresponde al niumero 408-1002,
Paseo de Estudiantes, San José. Costa Rica. El portal web es:
https://uh.ac.cr/

A continuacién, se presenta la mision y visién de la empresa.
Mision

Nuestra mision es la formacion de profesionales lideres y generadores de
cambio que contribuyan al mejoramiento de las condiciones de vida de la
sociedad costarricense y del exterior, mediante el desarrollo de la docencia, la
investigacién y la accién social, en el ambito académico, humanistico,

tecnoldgico y empresarial.
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Visién

Ser la Universidad que brinda la mejor calidad académica por medio de una
evaluacion continua del quehacer universitario, las politicas de contacto con
las empresas costarricenses y la permanente actualizacion de los programas
gue la universidad desarrolla.

Esta es su estructura organizativa

Ui

UNIVERSIDAD R
HISPANQALMERICAMA Junta Directiva

Asistente de Junta
Directiva

(1

Auditor
(1}

Auxiliar de
Auditoria
(%)

Director General
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lefe/ Conrdinadar Encargado Analista Asispente/Oparative

Figura 1 Organigrama Junta Directiva

Fuente: Universidad Hispanoamericana. 2020
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Fuente: Universidad Hispanoamericana. 2020
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1.2.1 Antecedentes

La Universidad Hispanoamericana (UH) es una institucion de educacion
superior, de caracter privado. Se rige por lo establecido en el Articulo 79 de la
Constitucion Politica de Costa Rica, sus politicas institucionales y demas

normativas se enmarcan en los alcances de la Ley de Universidades Privadas.

Es reconocida por el Consejo Nacional de Ensefianza Superior Universitaria
Privada (CONESUP) del Ministerio de Educacién Publica de Costa Rica,
segun consta en el acuerdo del Articulo 3 de la sesion 200-92, del 8 de julio
de 1992, por lo que los titulos y grados que otorga gozan plenamente del

reconocimiento del Estado.

Esta institucion nacié en 1982 bajo el nombre de Colegio Sapientia, como
entidad académica a nivel Universitario que imparte inicialmente las carreras
de Administracion de Empresas, Contaduria Publica, Publicidad y Turismo. Sin
embargo, a partir de la autorizacion del funcionamiento de la Universidad, dada
por el Consejo Nacional de Ensefianza Superior Universitaria Privada
(CONESUP), en 1992, se establece un crecimiento paulatino con nuevas
ofertas educativas, que incluyen las carreras de Arquitectura, Educacion
Derecho, Disefio Publicitario, Ensefianza del Inglés, Ingenieria Electronica,
ingenieria Industrial, ingenieria Informatica, Enfermeria, Medicina y Cirugia,

Nutricién y Psicologia, ademas de las que ya ofrecia el Colegio.
1.3 Planteamiento del problema

El problema actualmente es la falta de una adecuada estructura de gestion de
laboratorios con sus debidos controles y registros necesarios para llevar a
cabo el control interno como externo de sus servicios. La mejora en esta area

puede traer apertura a mas oportunidad de servicios, asi como una

17



estructuracion para responder a los criterios de acreditacion y poder contar

con estandares de calidad.

Actualmente cada laboratorio es gestionado de forma independiente, por lo

gue cada sede y laboratorio sigue su propio estandar.

El departamento financiero de la universidad considera que los laboratorios
cuentan con muchos equipos especializados de significativo valor monetario
gue necesitan de controles, registros y mantenimientos para su adecuado
cuidado y mitigar riesgos que ocasione una suspension en los servicios que

se brinda al estudiante y que se oferta todos los cuatrimestres.
1.4 Justificacion

Los laboratorios cuentan con equipos especializados de alto valor econémico,
el uso adecuado, asi como mantenimiento, calibracion, registros entre otros es
indispensable para resguardar este tipo de activos y adicionalmente para que
la sedes trabajen bajo un mismo esquema. Parte de las razones por las que
se requiere y necesita un sistema de gestion, es la sustraccion de unos
equipos el afio anterior por un valor de mas de un milléon de colones, donde se
procedi6 con la denuncia respetiva al OlJ, adicionalmente a esto se facilité una
boleta por dafios a un equipo de bromatologia a inicios de este afio.

Existe falta de documentacién y estandarizacion en la gestion de los diferentes
laboratorios, adicionalmente a esto dependiendo del tipo de laboratorio alguna
documentacion no aplica con respecto a la naturaleza de la actividad como por
ejemplo los laboratorios de psicologia, lo cual se contempla mas adelante en

la propuesta.
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1.5 Objetivos de lainvestigacion

Objetivo General

Disefiar un sistema de gestion para los laboratorios basado en la norma
ISO/IEC 17025:2017 que permita la administracion estandarizada respaldada
con datos que permita la generacion de nuevas oportunidades de servicios

para la Universidad Hispanoamericana.
Objetivos Especificos

e Realizar un diagnéstico de las necesidades o incumplimientos de los
laboratorios respecto a la norma ISO/IEC 17025

e Desarrollar el sistema de gestion de laboratorios con base en la norma
ISO/IEC 17025:2017, que se adapte a las necesidades especificas de
cada laboratorio, a sus objetivos, estructura, tamafio, procesos y
servicios que suministran.

e Desarrollar un manual de calidad como parte de la base documental de
un sistema de gestion.

e Definir un plan de implementacion del sistema de gestion de
laboratorios institucional.

e Realizar un estudio costo-beneficio de las propuestas
1.6 Alcances y limitaciones
1.6.1 Alcance

El proyecto contempla una propuesta de un sistema de gestion de laboratorios
institucional ideal basado en la norma INTE 17-25, y establece un plan de
trabajo propuesto para que la universidad establezca la estrategia de

documentacion e implementacion.
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1.6.2 Limitaciones

Como parte de las limitaciones el disefio de este sistema de gestion excluye

los laboratorios de informatica por decision del Departamento de informatica.

Adicionalmente como parte del proyecto se contaba con visitas agendadas a
la universidad sin embargo por la situacién del Covid-19 impidi6 que se
pudieran realizar y se tuvo que aplicar una encuesta sobre el estado
documental de los laboratorios, para que fuera completada por los encargados
de los laboratorios, sin embargo, el 92% no lograron completarla por el inicio
del siguiente curso lectivo. Debido a esto, de los 24 laboratorios incluidos para
el estudio, las dos respuestas recibidas del laboratorio de Psicologia de
Aranjuez y el del Industrial de Heredia fueron tomadas como base para la

realizacion de este proyecto.
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CAPITULO Il MARCO TEORICO
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2.1 Marco conceptual general relativo a la carrera

Como parte de los ejercicios que conlleva la investigacion, analisis y desarrollo
de generar una propuesta de sistema de gestion se procede con herramientas
y procesos que permitan como resultado una propuesta idonea. A
continuacion, se detallan algunos conceptos relacionados con el titulo del
presente proyecto de graduacion para entender con mayor claridad su

objetivo.

Dentro de los objetivos del proyecto esta la elaboracion de un sistema de
gestidon el cual consiste en una serie de politicas y procesos que guian a
diferentes procedimientos y controles documentales y donde cada empresa lo
ajusta a sus necesidades, esto con la intencibn de poder gestionar y

estructurar diferentes areas de la empresa (ISOTools, 2015).
Norma INTE-ISO/IEC 17025, Sistema de gestion ISO

La norma ISO/IEC 17025 es el estandar de la calidad mundial para los
laboratorios de ensayos y calibraciones. (ISO/IEC 17025:2017). De acuerdo
con INTECO “La norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 permite a los laboratorios
implementar un sistema de calidad y demostrar que son técnicamente
competentes y capaces de producir resultados validos y confiables. Asi los
laboratorios podran cumplir su principal objetivo: generar resultados validos
gue brinden confianza.” (INTECO, (s.f)).

Como parte del estudio y analisis para la creacion de este sistema de gestion
de los laboratorios de la Universidad Hispanoamericana se basé en la norma
ISO/IEC 17025 la cual abarca con exactitud lo que corresponde al manejo de

los laboratorios.

Esta norma contempla los siguientes puntos de interés para esta investigacion:
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e Requisitos generales

En este apartado se abarcan temas de imparcialidad y confidencialidad para
asegurar la veracidad y objetividad de los resultados en los laboratorios como

parte importante e integral de las actividades diarias.

e Requisitos relativos de la estructura

Los requisitos relativos a la estructura se refieren a las bases de los
laboratorios desde &mbitos legales, como que el laboratorio pertenezca a una
entidad legalmente responsable de las actividades del laboratorio.

Ademas, contempla el identificar el personal que tenga responsabilidad
general con el laboratorio, y que se cuente con la documentacion del alcance
de las actividades de laboratorio que son suministradas externamente en

forma continua.

También este requisito estipula que todas las actividades del laboratorio deben
cumplir con todos los otros requisitos mencionados en esta norma y que los
laboratorios esta obligados a definir una organizacion y estructura de gestion
del laboratorio, ubicacién dentro de una matriz, y las relaciones entre la

gestion, operaciones técnicas, y servicios de apoyo.

Con respecto al personal especifica la necesidad de contar con personal que
pueda tener la autoridad y los recursos para llevar a cabo sus tareas y que
exista la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestion y la
importancia de cumplir con todos los requisitos donde se mantenga su
integridad.

e Requisitos relativos a los recursos

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el

equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios para gestionar
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y realizar sus actividades de laboratorio. (ISO/IEC 17025:2017) En esta
seccion de la norma se enfoca en el personal, instalaciones y condiciones
ambientales, equipamiento, trazabilidad metroldgica y productos y servicios
suministrados externamente. Estas secciones dentro de este apartado
corresponden a las herramientas base para las actividades de los laboratorios
para el aseguramiento de que se tiene lo necesario y que esta en las mejores

condiciones de funcionamiento.

e Requisitos del proceso

Estos requisitos de basan en las actividades diarias de los laboratorios desde
revisiones de ofertas y contratos, manipulaciéon de items de ensayo y
calibracion, hasta muestreos y validez de resultados. También abarca
registros técnicos e informes y cada uno de estos puntos deben estar

respectivamente documentados para lograr la estandarizacion de esta gestion.

e Requisitos del sistema de gestion

Esta seccion es la base del sistema de gestion donde se delimitan las
secciones para una mejor organizacion, documentacién, auditorias,
compromiso de la direccion y mejora continua. Con cada una de estas

secciones se crea el sistema de gestion.
Mejora continua

La mejora continua es un proceso que pretende mejorar los productos,
servicios y procesos de una organizacion mediante una actitud general, la cual
configura la base para asegurar la estabilizacion de los circuitos y una continua
deteccidn de errores o areas de mejora (ISO/IEC 17025:2017).

Como parte de las normas ISO también se encuentra el aspecto ya

mencionado de calidad que se encuentra como parte de la mejora continua.
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Se define como “la promocion de la cultura que da como resultado
comportamientos, actitudes, actividades y procesos para proporcionar valor
mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes y

otras partes interesadas pertinentes” (1ISO, 2005)
Imparcialidad

Se refiere a la presencia de objetividad especificamente en los procesos de
los laboratorios tanto en el proceso como en los resultados (ISO/IEC
17025:2017)

Queja

expresion de insatisfaccion presentada por una persona u organizacién a un
laboratorio relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio,
para la que se espera una respuesta (ISO/IEC 17025:2017)

Diagnostico

El diagnostico se basa en el estudio o la colecta de datos que, relacionado,
permiten llegar una sintesis e interpretacion. Es el estudio previo a toda
planificacién o proyecto y que consiste en la recopilacion de informacion, su

ordenamiento, su interpretacion y la obtencidon de conclusiones e hipétesis.
Mapa de proceso

Es la actividad que consiste en identificar, entender y describir procesos para
producir productos o servicios, sirve para entender y mejorar una organizacion
gue pretenda una gestion solida y bien orientada hacia sus objetivos

estratégicos y sus resultados clave.

A continuacién, un ejemplo de la estructura de un mapa de proceso:
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Procesos Estratégicos

Clientes * Procesos Operativos * Clientes

1)

\ Procesos de apoyo
SRR \ / Salidas
\_—/J L y % J

Figura 4 Estructura de mapa de procesos

Fuente: Marcela Aguilar Cabezas Universidad Hispanoamericana.

Procesos que entran alineados a la norma son los siguientes:

La planificacion encabeza los procesos dentro del mapa pues es la base de la
organizacion del resto de procesos. En este se contemplan temas de control
de documentos para asegurar que los mismos existen y que cuentan con un
estandar de elaboracion entre otros aspectos, luego tenemos actualizaciones
de normas técnica, mejora continua, auditorias y revisiones. Y de estas se

trabaja en cascada al resto de procesos y procedimientos.

Luego de esto viene los procesos operativos en ellos como su nombre lo dice
es toda la parte operativa de los laboratorios, que inicia con el proceso de
solicitud de servicios de docencia el cual lleva a cabo una serie de requisitos
cada uno con sus debidos procedimientos como contratos y clausulas para

llevar a cabo el servicio cumpliendo con lo que dicta la norma.
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De este proceso se desarrollan mas procesos, equipamiento que ve todo lo
relacionado las caracteristicas de los equipos para asegurar que sean los
optimos para las tareas que deban realizar, mantenimiento que abarca los
procedimientos para el debido mantenimiento de los equipos, resultados
contempla una serie de procedimientos para el manejo de los resultados
dependiendo del tipo de resultados (ensayos, calibracion, muestreo, etc.),
ensayos y calibraciones contempla muchos de los procedimientos del dia a
dia como almacenamiento, manipulacién entre otros, validaciones de métodos
elabora sobre la validacién y actualizacién de métodos utilizados dentro de los
laboratorios, los registros técnicos se trata de la trazabilidad de todos esos

registros.

La evaluacion de incertidumbre segun el Vocabulario Internacional de
Metrologia es un “pardmetro asociado al resultado de una medicion, que
caracteriza la dispersién de los valores que podrian ser razonablemente
atribuidos a un mensurando” (ISO, 2007). En pocas palabras el rango de

variabilidad que puede tener un resultado.

Ahora, el tltimo de los procesos de la parte operativa es el muestreo y este se
encuentra relacionado a los procedimientos necesarios para llevar a cabo el

método de muestreo.

Por ultimo se encuentran los procesos administrativos o de apoyo, como el
proceso de compra que contiene requisitos para los laboratorios,
aprobaciones, revisiones, controles de desempefio entre oros. También entre
los procesos se encuentra uno de los procesos claves y base de la norma
IES/ISO 10725 el proceso de calidad donde se llevan controles de mejora

continua, de desempefio y resultados.
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Los procesos de administracion se enfocan en temas de personal mayormente
y algunos temas de infraestructura de los laboratorios. Y por Uultimos
trazabilidad metrolégica que se concentra en la trazabilidad o seguimiento de
resultados, calibraciones, requisitos, que permitan procesos operativos con

registros de incertidumbres y estos diferentes estudios a los laboratorios.

2.2 Marco Conceptual atinente a la gestion del proyecto

La metodologia que se utilizara en el proyecto es PDCA como parte de la
realizacion del disefio de propuesta y que consiste en parte de los ciclos
utilizados para la mejora continua fue creado por Walter Shewhart Andrew,

reconocido como el pionero del control de calidad estadistico.
Este ciclo en realidad es un acronimo formado por las iniciales en inglés:

P: Plan - Planificar

D: Do - Hacer

C: Check- Verificar, Analizar
A: Act - Actuar
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Figura 5 Metodologia de PDCA

Fuente: MindTools

Las fases se detallan a continuacion:
2.2.1 Plan

Consiste en la planificacion con una serie de objetivos y procesos
imprescindibles para lograr los resultados deseados. Por medio de analisis al
proceso que queremos mejorar, se deducen las debilidades que en un futuro

se podrian desarrollar (ISOTools, 2013).

Aqui es donde se inician los primeros pasos del proyecto para identificar las
herramientas de apoyo y documentos de apoyo. Ademas, se genera un plan
inicial en el que se vaya llevando durante cada etapa de la metodologia de
PDCA.

Una de las herramientas claves es la norma ISO/IEC 17025:2017 pues en ella

se basa la mayor parte del proyecto, como primera etapa es el andlisis de la
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norma que permita la creacién y utilizacion de otras herramientas. Las normas
ISO cuentan con puntos a los que popularmente se les llaman debe y estos
deben ser cumplidos ya sea para el propdsito de una certificacion o para
cumplir en general con la norma, sin embargo, cuando algin punto de la norma
no necesariamente posee un debe dentro de su descripcién quiere decir que

es opcional.
Encuesta

En esta etapa se trabaja la generacion de una encuesta la cual toma los
capitulos de la norma y se crean preguntas con respecto a cada uno de los
debe de la norma para confirmar si existen estos procedimientos o puntos

documentados en la universidad.
2.2.2 Do (Hacer)

En esta etapa se procede a ejecutar el plan que ha establecido en la etapa de
planificacion y se instauran nuevos procesos. Es importante que todas las
acciones que se lleven a cabo estén documentadas de forma adecuada
(ISOTools, 2013).

La encuesta en esta etapa es compartida a los laboratorios que son parte del

proyecto para su debida realizacion.

Debido a que la norma ya posee una directriz para un sistema de gestién esto
permite que se creen trabajos paralelos a la espera de resultados. De tal
manera que se trabaja en la base de un sistema de gestion documental y se
llevan a cabo diferentes disefios de herramientas que permitan ese disefio, asi

como metodologias como por el ejemplo la piramide documental.

Pirdmide documental
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La piramide documental lo que viene es a dar soporte a una estructura de
documentacion gque tenga sentido y una jerarquia organizada que se pueda

seqguir.
Matriz Relacional

Esta matriz lo que permite es generar una relacion entre los requisitos de la de
la norma ISO/IEC 17025:2017, la piramide documental y el mapa de procesos.
De tal manera que sea el apoyo para generar sentido a la documentacion y

gue se espera del sistema de gestion.
2.2.3 Check (Verificar)

Una vez se finaliza la etapa de hacer, se recogen y estudian lo resultados para
confirmar que y verificar los siguientes pasos y documentarlos. En esta etapa
se contara con una encuesta para facilitar la recoleccién de datos de los

diferentes laboratorios.

Una vez contestada la encuesta previamente mencionada se recopilan los
datos recolectados para su debido analisis y proceso. Con estos resultados de
puede proveer los estados actuales por laboratorio, por sede o el promedio en
general en el que se encuentra la Universidad en cuanto a un sistema de
gestion basado en la norma ISO/IEC 17025:2017

2.2.4 Act (Actuar)

Con respecto a la etapa anterior se basa esta etapa que ayuda a determinar
cudl son los pasos para seguir a disefiar el sistema de gestion con base en las
etapas anteriores. Y una recopilacion de diferentes herramientas y

procedimientos para la propuesta.

A continuacion, algunas de las herramientas de esta etapa:
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Gréafica Gantt

Es una grafica que se utiliza para la planeacion y control de proyectos, consiste
en plantear el tiempo de terminacion de un proyecto, dosificado en tareas y
tiempos de cumplimiento (dias, semanas o meses), con diferentes niveles de
complejidad esto dependiendo de la necesitad del proyecto. Esto permite
poder ubicarse y ver el avance de las tareas y proyectos y poder tomar

decisiones alto nivel.
Matriz de Control de riesgos y mejora

Una matriz de riesgos es una sencilla pero eficaz herramienta para identificar
los riesgos mas significativos inherentes a las actividades de una empresa,
tanto de procesos como de fabricacién de productos o puesta en marcha de
servicios. Esta matriz cuenta con columnas para poder identificar los riesgos

de manera integral y cuenta con variables para poder definir el grado de riesgo.

La manera en la que funciona es con una serie de escalas y clasificaciones
gue permiten categorizar un riesgo, por ejemplo, cuenta con una escala de

controles.

Tabla de Escala de Controles

VALOR VALOR DESCRIPCION
CUANTITATIVO CUALITATIVO
1 NO EXISTEN No existen controles para ese riesgo.
COMNTROLES

Significa que dicho control no es efectivo, porque no ha sido atil para lograr el objetivo para el

2 NULA cual fue disefiado. Es un control no documentado, no se hace seguimiento, ni se tiene
responsables, ni tampoco recursos para su implementacion.
Significa que dicho control es poco efectivo, porque no ha sido atil para lograr el objetivo para

3 BAJA el cual fue disefiado. Es un control no documentado, aungue tiene seguimiento, unos
responsables y unos recursos para su implementacion.
Significa que dicho control es efectivo, porque ha sido atil para lograr el objetivo para el cual

4 MODERADA fue disefiado, aunque no en su totalidad. Es un control documentado, tiene seguimiento,
unos responsables y unos recursos para su implementacion.
Significa que dicho control es efectivo, porque ha permitido el total cumplimiento del

5 ALTA objetivo para el cual fue disefiado. Es un control documentado, tiene seguimiento, unos
responsables y unos recursos para su implementacion.
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Fuente: Audittool

Los controles, primero deben hacer una descripcién del control, este control

puede ser una politica, un dispositivo, una practica, un equipo, etc.
Tabla de Escala de Probabilidad

VALOR VALOR o
DESCRIPCION
CUANTITATIVO CUALITATIVO

] RARD Significa que el riesgo puede ocurrir solo en circunstancias excepcionales y/o lz eficacia de los
controles es alta. No se ha presentado en los dltimos 5 afios.
Significa que el riesgo puede ocurrir en algin momento y/o la eficacia de los controles es

2 IMPROBABLE o .
moderada. Se ha presentado una vez en los altimos 5 anos.

2 POSIBLE Significa que el riesgo podria ocurrir en algin momento y/o la eficacia de los controles es baja.
Se ha presentado una vez en los dltimos 2 afios.
Significa que el riesgo probablemente ocurrira en la mayoria de las circunstancias y/ola

4 PROBABLE . i =
eficacia de los controles es nula. Se ha presentado una vez en el altimo afio.
Significa que el riesgo ocurrird en la mayoria de las circunstancias y/o no existen controles o

5 CASI SEGURO o . . s N
si existen es nula su eficacia. Se ha presentado mas de una vez en el dltimo afio.

Fuente: Audittool

La posibilidad de ocurrencia del riesgo; esta puede ser medida con criterios de
frecuencia o teniendo en cuenta la presencia de factores internos y externos

gue pueden propiciar el riesgo, aunque éste no se haya presentado nunca.

Tabla de Impacto

VALOR VALOR a
DESCRIPCION
CUANTITATIVO CUALITATIVO
Quiere decir que si el riesgo |legare a presentarse, tendra consecuencias o efectos minimos
1 INSIGNIFICANTE i
sobre el laboratorio.
2 MENOR Quiere decir que si el riesgo |legare a presentarse, tendra bajo impacto sobre el laboratorio.
Quiere decir que si el riesgo |legare a presentarse, tendrd medianas consecuencias sobre el
3 MODERADO .
laboratorio.
Quiere decir que si el riesgo |legare a presentarse, tendra altas consecuencias sobre el
4 MAYOR i
laboratorio.
5 CRITICO Quiere decir que si el riesgo |legare a presentarse, tendra consecuencias catastroficas sobre
el laboratorio.
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Fuente: Audittool

Consecuencias que puede ocasionar a la entidad la materializacion del riesgo

en caso de sucederse.

Luego de analizar estas escalas tenemos la escala de nivel de riesgos.

Tabla de escala de nivel de riesgos

IMPACTO

INSIGNIFICANTE
1

MENOR
2

MODERADO
3

MAYOR
4

CRITICO
5

PROBABILIDAD

RIESGO BAJO
1

RIESGO BAJO
2

RIESGO BAJO
3

RIESGO MEDIO
4

RIESGO MEDIO
5

IMPROBABLE
2

RIESGO BAJO
2

RIESGO BAJO
4

RIESGO MEDIO
6

POSIBLE
3

RIESGO BAJO
3

RIESGO MEDIO
6

PROBABLE
4

RIESGO MEDIO
4

CASI SEGURO
5

RIESGO MEDIO
5

Fuente: Audittool

RIESGO MEDIO
8

RIESGO MEDIO
9

RIESGO MEDIO
8

RIESGO MEDIO
10

Adicionalmente a esto la matriz cuenta con mas preguntas que guian al

usuario por la matriz para tomar decisiones, categorizar, generar posibles

soluciones y por supuesto seguimientos.

Checklist

Los checklist funcionan para poder llevar un control o seguimiento de procesos

de manera resumida y concisa revisando punto por punto. Estos son formatos

generados para realizar actividades repetitivas, controlar el cumplimiento de

un listado de requisitos. Y se utilizan para hacer comprobaciones sistematicas

de actividades o productos.
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Tabla 4 Checklist ISO/IEC 17025:2017

A B c D E F G H J K L M N o P

Matriz de Debes ISO/IEC 17025:2017

Numeral Titulo Deseripcion — je de i i
a Requisi I pacer 60% 80% TOTAL

£l laboratorio DEBE |levar a cabo de una manera imparcial y
411 estructurada las acividades y se DEBE gestionar para salvaguardar Manual de Calidad 60 60
laimparcialidad

La direccion del laboratorio DEBE estar comprometida con la

Manual de Calidad
imparcialidad anualce calice

El laboratorio DEBE ser responsable de las imparciabilidad de sus
actividades del laboatorio y no DEBE sentir presion comerciales, |  Manual de Calidad a0
financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

£l laboratorio DEBE identifcar los riesgos a su imparcialidad de
forma continua. Estos DEBE incluir aquellos riesgos que surgen de
sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su
personal. Sin embargo, estas relaciones no
necesariamentepresenta un riesgo para la imparcialidad del
Iaboratorio.

Imparcialidad

Manual de Calidad 100

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio DEBE
415 tener capacidad para demostrar como se elimina o minimiza tal Manual de Calidad 20

riesgo.

Fuente: Elaboracion propia

2.3 Marco conceptual referente al impacto del proyecto

Esta norma aborda en 5 puntos importantes en diferentes areas de los
laboratorios, este documento abarca desde requisitos generales como la
confidencialidad del trabajo realizado en el laboratorio, los procesos y sus

alcances para lograr brindar un servicio.

La importancia de la conformidad de la norma base para este sistema de
gestiébn no solo abre puertas sino también cumple con los estandares de
calidad de la ISO 9001, ademas, el disefio de la norma cubre riesgos
existentes genera datos para toma decisiones entre muchas mas razones y
esto es solo uno de los beneficios del disefio y la implementacion por parte de

los encargados.

El impacto a corto plazo es la iniciacion de la estandarizacién y organizacion
de todas las sedes y sus respectivos laboratorios entren en un sistema de

gestién unificado donde se regiran por un mismo protocolo. Desde el punto de
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vista econdmico el resguardo y control del equipo es parte importante, asi

como el impacto social de nuevas oportunidades de servicios.

El impacto a mediano plazo es lograr que todas las sedes y sus respectivos
laboratorios ya se encuentren dentro del sistema de gestion siguiendo
protocolos, haciendo calibraciones, mitigando riesgos. En el impacto
econdmico la universidad puede continuar resguardando los equipos no solo
con controles sino las calibraciones y mantenimientos preventivos que
permitan el mayor aprovechamiento de estos. Y en el impacto social se reitera
gue entre mas apegado a la norma se encuentre el laboratorio mas

oportunidades de servicios puede ofrecer la institucion

El impacto a largo plazo es que los laboratorios de la Universidad
Hispanoamericana es que se encuentren dentro de un sistema de gestion
estable que les permita generar métricas para la toma de decisiones y

eventualmente facilitar el proceso de preparacion para una certificacion.

Desde el punto de vista del impacto econémico la universidad cuenta con
muchos equipos en cada uno de sus laboratorios, y existe el riesgo de la
pérdida o dafio de estos, por lo que los controles vienen a mitigar este riesgo.
También los controles de mantenimientos generan un mejor aprovechamiento

de los equipos, asi como otros controles.

Con respecto al impacto social al estar la institucion dentro de la norma otorga
un nivel de confianza mayor y adicionalmente la oportunidad de servicios en

algunos de sus laboratorios.
2.4 Antecedentes de proyectos o0 experiencias semejantes

Llanos (2013), en su tesis, contempla conceptos basicos sobre la integracién
de la norma 17025, con una gestion en el laboratorio de nutricion animal y
bromatologia de la faculta de ciencias pecuarias de la ESPOCH, donde se

realizé una inspeccion de los laboratorios, se trabajé con herramientas como
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cuestionarios para evaluar criterios de acreditacion y con base en los
resultados se generé como primera instancia un Manual de calidad como base

de los procesos documentales

Se generd la documentacion necesaria con base en lo que arrojaron las
investigaciones para el sistema de gestion, como procedimientos, instructivos,
y registros propios del laboratorio tal y como lo indica la norma ISO 17025 en

este caso el objetivo de esta tesis era la acreditacion del laboratorio.
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CAPITULO Il MARCO METODOLOGICO
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3.1 Metodologia para la definicion del problema

Se establece la metodologia PDCA para realizar diagnostico e implementacién
de la norma ISO/IEC 17025:2017. Se enfoca en planificar las areas que

contempla el sistema de gestion y como recopilar la informacién necesaria.

3.1.1 Problema

La definicion del problema se desarrolla con base en un plan estratégico
institucional para mejorar la gestion de la Universidad Hispanoamericana para
los laboratorios de todas sus sedes.

Adicionalmente se procedié aplicar una encuesta para tener una idea del
estado documental de los laboratorios tomando como base la norma ISO/IEC
17025:2017.

3.1.2 Instrumento de recopilacion de informacion
Se disefio una encuesta en Google forms que contempla los 4 puntos a evaluar
de la norma. Esta aplicacion facilita los resultados en una interfaz que permite
exportarlos en una hoja de Excel para crear graficos o cualquier otro uso que
se le quiera dar a los datos.
Ventajas

e Bajo costo

e Resultados rapidos

Desventajas

e Deshonestidad

e Errores de interpretacion
Esta encuesta al fundamentarse de la norma, las preguntas no son abiertas
para tener una mejor comparacion de documentos disponibles con base en las
respuestas y para un mejor andlisis de resultados. Por lo que permite obtener
un diagnostico bastante certero en cuanto a la situacion actual y de esta

manera proceder a la siguiente fase del proyecto.
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Las respuestas de esta herramienta permitirdn dos cosas, primero, poder
establecer el estado documental de los laboratorios y segundo poder tener un
parametro para la priorizacion de los documentos ya sea por necesidad de
algun laboratorio en especifico o por orden de documentos faltantes.

A continuacién, un par de ejemplos de la encuesta:

Encuesta Diagnostico Laboratorios

Por favor lea las preguntas culdadosamente con respecto a cada uno de los laboratonos
que usted admunistra
Las preguntas estan basadas en la Norma £S0-17025

ss*f20r favor base su respuesta con la saguente escala**
1-NO existe documentacion

Z-Documentado parcalmente

3-Documentado y &n operacidn

4N/A

Si su respuesta es 2 ¢ 3 por favor compartir esta documentacidn al final de cada seccién o
been Sin0 cuenta con el documento ol alcance por Tavor enviario al siguiente correo
T | (0010 COme ses posible

Muchas gracias

Si venen dudas al subir un archivo 0 alguna otra consulla no duden én comactarme y con
mucho gusto les ayudo mi numero o5 ETED M arcela AQualar

Figura 6 Ejemplo de la encuesta

Fuente: Elaboracién propia
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5 Requisitos Relativos a la Estructura

Cuenta con los siguientes documentos *

1-No existe 2-Documentado 3-Documentado

- . iy N/A
documentacion parcialmente y en operacion

Catélogo de
servicios del O O O O
laboratorio
Organigrama del
laboratorio O O O O
Manual de
puestos y
funciones del o O o o
personal

Figura 7 Ejemplo de la encuesta

Fuente: Elaboracién propia

3.2 Metodologia para la mediciéon y respaldo cualitativo del proyecto

En esta seccién se centra en el diagnéstico y analisis a la norma ISO/IEC
17025:2017 que determina los requisitos que no se cumplen y para los cuales
se deben implementar acciones para revertir la situacion. Para determinar los

pasos de esta fase se plantean las siguientes acciones:

e Revision de la norma ISO/IEC 17025:2017, para el entendimiento relacion
y definir las bases. Se analizan los requisitos de la norma que son
necesarios para el desarrollo del sistema de gestion integrado. Para esto se
genera un Excel dividido en secciones auto desplegables para facilitar la

manipulacion de la norma.
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e Generacion de un mapa de procesos para las correlaciones necesarias
entre la normay la documentacion para generar un mapeo de los principales
procesos de los laboratorios y la norma ISO/IEC 17025:2017

e Andlisis de la encuesta y sus resultados y relaciones con la norma ISO/IEC
17025:2017

e Establecimiento de una matriz documental con base en la norma ISO/IEC
17025:2017, Esta etapa se desarrolla con base a las dos etapas
mencionadas anteriormente, se analiza la situacion actual y se definen los
documentos necesarios en un sistema de gestion. A esta matriz se le
agregan dos aristas mas correspondientes a la piramide documental y el

mapa de procesos.

3.3 Metodologia para la propuesta de mejora, construccién o puesta en

practica de un nuevo proceso

Esta seccion corresponde al desarrollo de la propuesta con base en las
secciones, pero con base en la pirdmide documental y la norma ISO/IEC
17025:2017, necesaria para cumplir con los requisitos de la normay con base
en estas dos herramientas se usa como metodologia una matriz relacional que
identifigue y correlacione ambas herramientas para la identificacion y
realizacion de los documentos necesarios para un sistema de gestion de
laboratorios.

Se genera un inventario documental que se compartira con mayor detalle en

el capitulo cinco del este proyecto.

3.5 Metodologia para implementacion del proyecto

Esta seccidon se centra en la etapa de implementacion del disefio de la
propuesta con respecto a los resultados de la etapa anterior donde se

establece la documentacion para el sistema de gestion de laboratorios para la
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Universidad Hispanoamericana. Se plantea el desarrollo del plan de

implementacion.

Se definen 5 etapas para esta implementacion, como base se toma el
desarrollo del sistema de gestion y sus partes, una vez definido esto se lleva
a cabo el desarrollo de los documentos iniciales como parte de la propuesta,
se genera un estado documental actual para que se pueda tomar como base.

Otra de las etapas es la propuesta de implementacion del sistema de gestion
ya que el proyecto esta enfocado en un disefio de sistema de gestidén y por
ultimo n andlisis de costo beneficio que ayude a ilustrar de qué manera se

veria beneficiada la institucion.

3.5 Metodologia para la verificaciébn, aseguramiento, control vy

seguimiento de resultados

Para esta seccion se enfoca en elaborar herramientas que puedan ser
utilizadas para la verificacion, aseguramiento y control de la norma ISO/IEC
17025:2017.

Para cumplir con el fin de esta seccion cuenta con el siguiente plan:
Desarrollo una matriz de riesgos que es parte de la documentacién de la
norma pero que adicionalmente funciona como control de calidad, riesgos y
mejora continua donde se le puede dar seguimiento a los diferentes items
gue se identifiquen
Desarrollo de un checklist para las auditorias internas y ligado a la mejora
continua y el aseguramiento de lo debe de la norma ISO/IEC 17025:2017

La intenciébn de estas herramientas de control es poder controlar y dar
seguimientos a los riesgos u oportunidades de mejora que se identifiquen, asi
como las auditorias internas daran como resultado items ya sea para mejorar

o implementar con respecto al sistema de gestion.
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CAPITULO IV: LINEA BASE Y ANALISIS DE CAUSAS
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4.1 Revision de la norma

En esta seccion se realiza la revision de la norma ISO/IEC 17025:2017 para
evaluar los requerimientos para ser aplicada al proyecto. La norma contempla
secciones y de los capitulos del 4 al 8 es donde se establecen aspectos
especificos de los laboratorios, equipos, personal, resultados, procesos, pero

también en temas contractuales respecto a proveedores o de servicios.

Cabe recalcar que, aunque existen todo tipo de laboratorios por la naturaleza
de sus actividades alguna documentacion no aplica. Como ejemplo si un
laboratorio como psicologia no tiene equipos que calibrar o que necesiten

calibracion los documentos relacionados a calibraciones no aplican.

A continuacion, los capitulos de introduccién de la norma y una breve

explicacion:
1. Objeto y campo de aplicacion

Define que el documento aplica para todas las organizaciones que desarrollan
actividades de laboratorio, asi como sus clientes actividades, autoridades
reglamentarias, las organizaciones y los esquemas que se utilizan en
evaluaciones, los organismos de acreditacion y otros utilizan este documento
para confirmar o reconocer la competencia de sus laboratorios y todo esto
dentro de los requisitos de la competencia, imparcialidad y la operacién

coherente.
2. Referencias normativas
La norma cuenta con algunas referencias normativas que son las siguientes:

e Guia ISO/IEC 99, International vocabulary of metrology — Basic and
general concepts and associated terms (VIM)1)
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e INTE/ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y
principios generales

3. Términos y definiciones

Estos términos y definiciones son parte del marco teérico de esta propuesta,
asi como también parte del Manual de calidad creado como parte de la
propuesta.

4. Requisitos Generales
Estos requisitos abarcan requisitos administrativos y se divide en:

e 4.1 Imparcialidad
e 4.2 Confidencialidad

5. Requisitos Relativos a la Estructura
Estos requisitos se enfocan en una estructura integral que cubre
responsabilidades, entidades legales, controles documentales, registros y se
divide de la siguiente manera:

e 5.1 Pertenecer a una entidad legal

e 5.2 Personal

e 5.3 Definir y documentarlos alcances

e 5.4 Cumplimientos de requisitos (clientes, laboratorio, autoridades, etc.)

e 5.5 Requisitos laboratorio

e 5.6 Personal con los recursos necesarios

e 5.7 Requisitos de laboratorio

6. Requisitos relativos a los recursos

Esta seccidn se enfoca en los recursos necesarios para el funcionamiento de
los laboratorios, personal, equipo, sistemas, entre otros y se divide de la

siguiente manera:
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e 6.2 Personal

e 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
e 6.4 Equipamiento

e 6.5 Trazabilidad metrologica

e 6.6 Productos y servicios suministrados externamente

7. Requisitos del proceso

e 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

e 7.2 Seleccion, verificacion, de métodos

e 7.3 Muestreo

e 7.4 Manipulacién de los items

e 7.5 Registros técnicos

e 7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion

e 7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
e 7.8 Requisitos de informes

e 7.9 Quejas

e 7.10 Trabajo no conforme

e 7.11 Control de los datos y gestion de la informacion
4.2 Revisién de la encuesta

Los resultados de la encuesta brindan informacion sobre la cantidad de
documentos que cumplen o faltan con respecto a la norma ISO/IEC
17025:2017, de tal forma que se define la brecha existente entre los

procedimientos e informacion documentada y el estandar de la norma.

Esta encuesta cuenta con unos filtros iniciales para su debido andlisis y
proceso, iniciando con el nombre del encargado del laboratorio, la sede, la

categoria de laboratorio (Docencia o Servicio) que es parte clave para la
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documentacion y el tipo donde estan las diferentes ciencias de estudio y
practica. Estos filtros iniciales permiten eventualmente generar correlaciones

entre sedes, tipo laboratorios y las categorias.

Cabe destacar que la informacién de los gréaficos correspondes a los dos
laboratorios que respondieron a la encuesta, se presentan los siguientes

resultados:

4.2.1 Resultados de la seccion de requisitos generales

100%
80%
60%
40%
20%

0%

No existe Documentado  Documentadoy N/A
Documentaciéon  parcialmente en operacion
W Psicologia/Aranjuez Industrial 4.0/Hredia

Grafico 1. Requisitos Generales UH

Fuente: Elaboracién propia

Aqui se evidencia una conformidad a la norma al existir documentacion de
contrato de confidencialidad, y como parte de las sugerencias en la encuesta
estaban agregar los documentos ya que de esa forma se puede comprobar
gue efectivamente cumple con los requisitos. Ambos laboratorios adjuntaron

los documentos en el formulario.

Tabla de documentos evaluados capitulo 4 Requisitos Generales

4.2 Confidencialidad Psicologia Industrial
Acuerdo de confidencialidad e imparcialidad Documentado Documentado
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Fuente: Elaboracién propia.

Por favor agregue los documentos aqui: {}, View folder

Z responses

S REGLAMENTO DEL CAPSI Y DE LAS PRACTICAS EN LA CARRERA DE PSICOLOGIA VERSION 2020 - Aaron O...
ED REGLAMENTO INTERNO DEL LABORATORIO DE PSICOBIOLOGIA 2019 - Aaron Ocampo - Marcela Aguilar.pdf

Competencia y confidencialidad - Ana Catalina Leandro Sandi.docx

Figura 8 Evidencia 4. Requisitos Generales

Fuente: Elaboracion propia

4.2.2 Resultados de los requisitos relativos a la estructura

66% 66%

33% 33%

0% 0% 0% 0%
No existe Documentado Documentado y en N/A
Documentacion parcialmente operacion

M Psicologia/Aranjuez M Industrial 4.0/Hredia

Gréfico 2. Requisitos Relativos a la estructura UH

Fuente: Elaboracion propia.
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De esta seccién se puede determinar que existe un 33% documentado por
parte de ambos laboratorios. Sin embargo, con respecto al porcentaje restante
gue es un 66% el laboratorio de psicologia indica que no hay documentacion
mientas que el laboratorio de Industrial indica que no aplica.

Tabla de documentos evaluados capitulo 4. Requisitos Relativos a la

estructura
5 Requisitos Relativos a la Estructura Psicologia Industrial
Catalogo de servicios N/A N/A
Organigrama de laboratorio Documentado N/A
Manual de puestos y funciones del personal No documentdado Documentado

Fuente: Elaboracién propia.

4.2.3 Resultados de los requisitos relativos a los recursos

63.63%
9 39.14%
30.43% 36.36% 30.43%
20%
No existe Documentado Documentado y en N/A
Documentacion parcialmente operacion
M Psicologia/Aranjuez Industrial 4.0/Hredia

Gréfico 3. Requisitos Relativos a los recursos UH

Fuente: Elaboracién propia

A continuacion, los documentos evaluados y el estado por laboratorio:
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Tabla de documentos evaluados capitulo 4. Requisitos Relativos a los

recursos
6 Requisitos relativos a los recursos

6.2 Personal Psicologia Industrial
Evaluacion de competencia Documentado Parcialmente documentado
Procedimientos y registros:
seleccionar al personal Documentado Parcialmente documentado
formar al personal Documentado Parcialmente documentado
supervisar al personal Documentado Parcialmente documentado
autorizar al personal Documentado Parcialmente documentado

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales Psicologia Industrial

Planos y fichas tecnicas de los laboratorios No documentdado No documentdado
Planificacion de revision de los laboratorios No documentdado Documentado

6.4 Equipamiento Psicologia Industrial
Prodecimiento de Manipulacion No documentdado Parcialmente documentado
Prodecimiento de Transporte No documentdado No documentdado
Procedimiento almacenamiento Documentado No documentdado

Procedimiento de uso de equipo
Procedimiento de Mantenimiento planificado
Requisitos especificados antes de la instalacion

Requisitos para calibracion

Programa de calibracion

Etiqueta de equipo que requieran calibracion o periodo

de validez

Procedimiento de comprobacion de desempefio
Registros de los equipos (con las caracteristicas indicadas

en la norma)
6.5 Trazabilidad metrolégica

Documentado
Parcialmente documentado
Parcialmente documentado
Documentado
Documentado

Parcialmente documentado
Parcialmente documentado

Parcialmente documentado
Psicologia

Parcialmente documentado
Parcialmente documentado
No documentdado

N/A

Parcialmente documentado

N/A
No documentdado

Parcialmente documentado
Industrial

Registros de todas las calibraciones con sus resultados .
Parcialmente documentado N/A

6.6 Productos y servicios suministrados externamente Psicologia Industrial
Procedimiento y registro: definicion, revision, y aprobar

los requisitos de productos y servicios No documentdado Parcialmente documentado

Criterios para evaluacion, seleccion seguimiento del

desempefio y reevaluacion de los proveedores externos.

No documentdado Parcialmente documentado

Comunicar requisitos a provedores No documentdado Parcialmente documentado

Fuente: Elaboracién propia

Con respecto a los requisitos relativos a los recursos el laboratorio de industrial
cuenta con 63.63% parcialmente documentado y 0% documentado y en
operacion, por otro lado, psicologia cuenta con un 39.43% documentado, y un

30.43 parcialmente documentado.

De acuerdo con las respuestas en la seccién de personal el laboratorio de
psicologia cuenta con los procedimientos al 100% con respecto a evaluacion

y competencia, seleccion de personal, formacion de personal, supervision de
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personal y autorizacibn de personal. En estos escenarios donde la
documentacion se encuentra en su totalidad, se requiere verificar y si los
documentos cuentan con todos los requerimientos de la norma y esto es parte

de la implementacion.

Para el Laboratorio de industrial 4.0 el escenario es diferente pues cuentan
con documentacién parcial por lo que se requiere analizar lo que ya se tiene
documentado. No se cuenta con esa documentacion respecto a planos, fichas
técnicas y planificacion de revisiones para ambos laboratorios, pero el

laboratorio de industrial si cuenta con la parte de planificacion.

En la seccion equipamiento en la encuesta se consulta por un total de 11
documentos entre procedimientos y registros, donde 18% corresponde a que
no hay documentacion, 36.36% en documentos existentes y en vigencia y el
45.45% procedimientos parcialmente documentados esto con respecto al
laboratorio de psicologia. El laboratorio de industrial se encuentra con el 45%
aproximadamente de la documentacion parcialmente documentada un 18% de
documentacion que no aplica y el otro 36% corresponde a falta de

documentacion.

En la seccién de trazabilidad solo se evalla los registros de calibraciones
para el laboratorio de psicologia se encuentra parcialmente documentado,
debido a que no se proporcion6 el documento no se puede saber el porcentaje

documentado y el laboratorio de industrial no cuenta con documentacion.

Para la seccion de productos y servicios suministrados externamente, que
se refiere a proveedores no se encuentra con informacion existente de acuerdo
con la respuesta de la persona encargada del laboratorio de psicologia y se
encuentra parcialmente documentado para el departamento de Industrial no
se proporciond la documentacion por lo que no se cuenta con el porcentaje de

lo que esta parcialmente documentado.
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4.2.4 Resultados de los requisitos del proceso

0,

37.50% 34 389 43.75%
3.12%

No existe Documentado

Documentacion parcialmente

M Psicologia/Aranjuez

9.37%
[

Documentado y en
operaciéon

0%

Industrial 4.0/Hredia

Gréfico 4. Requisitos Relativos al proceso

Fuente: Elaboracion propia

7

50.01%

21.87%

N/A

Tabla de documentos evaluados capitulo 7. Requisitos Relativos al
proceso 1

Requisitos del proceso

Procedimiento para revision de solicitudes, ofertas y
contratos

Procedimiento de declaracion de conformidad
Registros de las revisionesy discuciones sobre los
requisitos

7.2 Seleccién, verificacién y validacién de métodos

7.3

Metodos y procedimiento para todas las actividades del
laboratorio

Planificacion de acutalizacion de metodos

Registro de verificacion de metodos

Registro de desviaciones

Procedimiento de validacion de metodos
Especificacion de requisitos

Registro de resultados

Muestreo

Procedimiento de metodo de muestreo para diferentes
areas (sustancias, materiales, etc)

Registro de datos de muestreo

7.4 Manipulacién de los items de ensayo o calibracién

procedmiento de transporte, recepcion, manipulacion,
proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion
o devolucidn de los items de ensayo o calibracion

sistema para la identificacion de los items de ensayo y
calibracion

Registro de desviaciones de las condiciones especificadas

Registro de items que deben ser almacenados

Psicologia

No documentdado
No documentdado

No documentdado
Psicologia

Documentado
Documentado
Parcialmente documentado
No documentdado

No documentdado

No documentdado
Documentado

Psicologia

N/A

N/A
Psicologia

N/A
N/A

N/A
N/A

Industrial

Parcialmente documentado
Parcialmente documentado

Parcialmente documentado
Industrial

Parcialmente documentado
Parcialmente documentado
No documentdado

No documentdado

No documentdado

No documentdado
Parcialmente documentado
Industrial

N/A

N/A
Industrial

Parcialmente documentado
No documentdado

No documentdado
No documentdado
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Fuente: Elaboracién propia

Tabla de documentos evaluados capitulo 7. Requisitos Relativos al

proceso
7.5 Registros técnicos Psicologia Industrial
Registros tecnicos de informes de laboratorio trazables
N/A No documentdado
7.6 Evaluacién de la incertidumbre de medicién Psicologia Industrial
Checklis/ procedimiento de evaluacion de incertidumbre
N/A N/A
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados Psicologia Industrial
procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de
los resultados. N/A No documentdado
Procedimiento y planificacion de seguimiento de
desempefio N/A Parcialmente documentado
Procedimiento de Mejora y control N/A Parcialmente documentado
7.8 Informe de resultados Psicologia Industrial
Informe de resultados (ensayo, calibracion u muestreo)
N/A N/A
Informe de ensayo N/A N/A
Certificados de calibracion N/A N/A
Informe muestreo N/A N/A
Informe declarciones de conformidad No documentdado No documentdado
Informe sobre opiniones e interpretaciones N/A No documentdado
Registros de modificacion de informes No documentdado Parcialmente documentado
Procedimiento modificacion de informes No documentdado Parcialmente documentado

Fuente: Elaboracién propia

En esta seccion de la norma el laboratorio de industrial cuenta con un 43.75%
documentado parcialmente y el departamento de psicologia con un 9.37%
documentado y en operacién y un 3.12% parcialmente documentado.
Adicionalmente tiene un 50.01% de documentacion que no aplica debido a la

naturaleza del laboratorio de psicologia.

En esta seccion de la norma se presenta una comparacion donde se hace la
diferencia entre laboratorios pues el laboratorio de Psicologia tiene una
clasificacion del 50% en documentos que no aplican pues la seccién de
requisitos de procesos es bastante técnica por lo que dependiendo de la
naturaleza de laboratorios no todos los documentos en esta seccidn sean

requeridos.

43



45%

33% 33%

27% 27%
18%
13%
- .
No existe Documentado Documentadoy en N/A
Documentacion parcialmente operacion
W Psicologia/Aranjuez Industrial 4.0/Hredia

Grafico 5. Estado documental total

Fuente Marcela Aguilar Cabezas Universidad Hispanoamericana

En este grafico se detalla con respecto al estado documental total de ambos
laboratorios, psicologia cuenta con un 33% no documentado y un 8%
parcialmente documentado y un 13% que no aplica esto por la naturaleza del
laboratorio de psicologia al no contar con equipos especializados. Industrial
cuenta con un poco mas de documentos con un 27% parcialmente

documentado y un 33% documentado y en operacion.

Como conclusién existe un faltante importante de documentacion con respecto
ala norma, de modo que se justifica la necesidad de una propuesta de sistema
de gestién para el mantenimiento y creacién de documentacion para el
cumplimiento de un sistema de gestion basado en la norma ISO/IEC
17025:2017.

4.5 Conclusiones de la situacion actual

El gréfico muestra la situacion actual de los laboratorios de Industrial 4.0 y
psicologia que hoy en dia cuenta con un faltante de documentacion con
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respecto a la norma ISO/IEC 17025:2017. Por lo que observando del lado
opuesto cuentan con un 39% de documentacion en regla con respecto a la

misma norma.

50%

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%
5%
0%
No existe Documentado Documentadoy
Documentacién = parcialmente en operacion
W Psicologia/Aranjuez 33% 8% 45% 13%
® Industrial 4.0/Hredia 18% 27% 33% 27%

Gréfico 5. Estado documental total

Fuente Elaboracion propia
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CAPITULO V: DISENO Y PROPUESTA DE LA SOLUCION
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5.1 Desarrollo y disefio del sistema de gestion

Después de un proceso de analisis de la norma, la creacién de herramientas
de apoyo y la aplicacion de la encuesta, se inicié con el disefio del sistema de
gestion de los laboratorios con base en los resultados de la encuesta y la
norma los cuales dieron como resultado un sistema de gestién incompleto en
un 45.5% para los laboratorios de psicologia en Aranjuez e industrial 4.0 en

Heredia. Con solo un 45% y un 33% documentado respectivamente.

El sistema de gestion es una combinacion de la norma ISO/IEC 17025:2017 y
sus requerimientos, documentos basados en el mapa de procesos, la piramide
documental y la matriz de priorizacién y herramientas con las que ya cuenta la
Universidad Hispanoamericana como el SharePoint que permitan la
implementacion y creacion de los diferentes documentos dependiendo de las
necesidades de cada laboratorio. A continuacion, se explican los diferentes
recursos empleados para el disefio de la propuesta de un sistema de gestion

de laboratorios.

Cabe mencionar que todos los documentos en esta seccion no cuentan con la
codificacion para que esta pueda ser asignada con respecto a los documentos

existentes de la universidad.
5.1.2 Sistema de gestién de laboratorios

La documentacion como parte del sistema de gestion se deriva de las
herramientas ya antes mencionadas y la metodologia de documentacion de la
piramide documental que dan como resultado el inventario documental siendo
esta la primera parte de la propuesta. A continuacién el mapa de procesos que

da como resultado el sistema de gestion:
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Manual de Calidad

Mo Propuesta de
ISO/IEC Sistema de
. ! : : Gestion de
17025.2017 > Matriz de priorizacion Madtgzurg:g;:?al Mapa de Procesos - aboratios

Indicadores de - 5 | Checklist ISO/IEC
N Pirami mental
Gestion EEIRE Deckipeaia 17025:2017

Entradas Salidas

Figura 9 Mapa de procesos del sistema de gestién
Fuente: Elaboracién propia

El mapa de procesos ilustra los elementos del sistema gestion y como se
relacionan, como entrada se tiene la norma IEC/ISO 17025:2017. De esta se
derivan varias herramientas/procesos como primera instancia el Manual de
Calidad que encabeza la piramide documental, seguido por la matriz de
priorizacion que se desarrolla mas delante y que da paso a la Matriz relacional
documental, con base en esto se genera un mapa de procesos como otra de
las bases del proyecto.

Luego siguen las herramientas o elementos de apoyo que son los indicadores
de gestion, la piramide documental como base fundamental para la
constitucién de la estructura de los documentos y el checklist de la norma
IEC/ISO 17025:2017 para auditoria y control.

5.1.2.1 Piramide documental

Como se menciona la matriz de priorizacion adicionalmente relaciona los
posibles documentos con la pirdAmide documental, la pirAmide consiste en la
division de los documentos y el orden en que deberian ser procesados. Existen

diferentes tipos de piramides documentales con diferentes niveles. Se decidio
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trabajar con este modelo pues es sencillo y conciso para apegarlo a lo que se

busca con el proyecto.

Manual de Calidad

Procesos

Procedimientos
Formularios/ Informes

Registros

Figura 10 PirAmide Documental

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana.

Se inicia de arriba hacia abajo con el manual de calidad, y se identifican los

primeros lineamientos para que sea la base de la documentacion restante.

La intencidn del manual de calidad es que desde ahi se pueda ir extendiendo
esta piramide documental, que se contemplen algunos de los puntos iniciales
de la norma para la conformidad de estos y luego de esto se sigue
desarrollando el manual que contemple los procesos prioritarios y de estos a
procedimientos mas especificos o técnicos y de estos a formularios, registros

e informes.
5.1.2.2 Mapa de procesos

Como parte importante del analisis de la norma y la documentacién se
encuentra elaboraciéon del mapa de procesos para poder asi clasificar la

documentacion con base en los procesos. La propuesta de sistema de gestion
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se basa en una parte en el mapa de procesos estratégicos, operativos y de

apoyo donde se engloban los requisitos.
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Entradas

Figura 11 Mapa de Procesos

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana
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Este mapa de procesos es parte del manual de calidad pues en este se
detallan a gran escala los procesos y como estan relacionados, estos pueden
ser modificados ya sea para eliminar 0 agregar procesos que sean necesarios.
Es importante para reducir el ciclo de tiempo o aumentar calidad, facilita
analizar la estructura y las funciones que se realizan. Es saludable que cada
proceso como tal pueda tener su propio flujo pues de igual manera donde
pueden existir procesos innecesarios o por lo contrario la falta de ellos que se

hacen necesarios.

Los procesos estratégicos en este caso el proceso de planificacion contiene
todos los documentos o procedimientos relacionados con la base del sistema
de gestion la mayoria mencionada en el capitulo 8 de la norma de como se
lleva a cabo un sistema de gestion por lo que abarca los temas de controles

de documentos, mejora continua, auditorias, etc.

Los procesos operativos son los del dia a dia de los laboratorios que inician
con la solicitud de servicio o docencia el da como resultado otros procesos
como el de equipamiento para el cuidado de estos, el mantenimiento, el
manejo de resultados, los procesos de ensayos Yy calibraciones, validacion de
métodos registros técnicos, evaluaciéon de incertidumbre y proceso de

muestreo.

Los procesos de apoyo son aquellos que generan un soporte al resto de los
procesos como el proceso de compra que lleva ciertos requisitos desde la
definicion de estos hasta la revision, criterios, seleccion de proveedores entre
otros. Como parte de los procesos de apoyo se encuentra uno primordial para
el control del sistema y la mejora continua que es el proceso de calidad.
También cuentan con el proceso de administracion relacionado al manejo de
personal y recursos y su formacion y por ultimo y no menos importante la

trazabilidad metrolégica.
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5.1.2.3 Matriz relacional documental

Con base en la norma se cre6 una matriz relacional de documentaciéon como
un primer paso se extrajo de la norma los debes con respecto a la
documentacion requerida. Una vez identificados los posibles documentos
necesarios se procede a clasificarla entre los diferentes niveles de la pirdmide
documental con respecto al tipo de documentos ya sea procesos,
procedimientos, informes y formularios y por ultimo registros que forman parte
importante dentro de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017. Los
procedimientos son parte fundamental y de gran observacion pues deben ser
lo suficientemente claros para cumplir con la calidad y validez de los resultados

tomando en cuentas todas sus aristas.

Luego como segunda capa de clasificacion se relacionan los documentos con
respecto al mapa de procesos y los 15 procesos identificados tal y como se ve

tabla continuacion:
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Tabla 1 Matriz relacional documental

- Matriz de Priorizacién de documentos
6.2 Personal
6.2.1 Trabajar de manera imparcial
6.2.3 Evaluacion de competencia
6.2.5 Procedimientos y registros:
-seleccionar al personal
-formar al personal
-supervisar al personal
-autorizar al personal
6.2.6 Autorizaciones pertinentes
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
Planos y fichas técnicas de los laboratorios
Planificacion de revision de los laboratorios
6.4 Equipamiento
Procedimiento de Manipulacion
Procedimiento de Transporte
Procedimiento almacenamiento
Procedimiento de uso de equipo
Procedimiento de Mantenimiento planificado
Requisitos especificados antes de la instalacion
Documenacion de los requisitos para calibracion

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana.

- Servicio - Pirdmide de documentacién

Procedimientos
Procedimientos

Procedimientos
Procedimientos
Procedimientos
Procedimientos
Procedimientos

Procedimientos
Procedimientos

Procedimientos
Procedimientos
Procedimientos
Procedimientos
Procedimientos
Procedimientos
Procedimientos

- Mapa de proceso

Administracion
Administracion

Administracion
Administracion
Administracion
Administracion
Administracion

Administracion
Administracion
Equipamiento
Equipamiento
Equipamiento
Equipamiento
Equipamiento
Mantenimiento
Equipamiento
Trazabilidad metrologica

- Documento

Una vez con ambas clasificaciones listas, esta matriz relacional permite la creacion de la matriz de priorizacion.
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5.1.2.4 Matriz de Priorizaciéon

Esta matriz de priorizacion funciona no solo como una herramienta para
priorizar la documentacién faltante o incompleta, también funciona como
inventario de documentacion. Consta de varias columnas cada una de ellas
con un propdsito, la primera columna corresponde a los diferentes tipos de
documentos divididos por los procesos (del mapa de procesos) y estan en
color celeste, estos procesos son desplegables para el facil uso de la

herramienta:

¢ Norma: Esta columna hace referencia a los puntos de la norma para asi
poder relacionar lo documentos con cada punto de la norma al momento
de trabajar auditorias internas y asi facilitar la relacion.

¢ Inventario: Es parte de la recopilacion de la informacion mas importante
y critica pues es clasificar si se cuenta 0 no con la documentacion,
también esta columna cuenta con un menu desplegable para escoger
la opcion y asi estandarizar las respuestas y evitar diferentes tipos de
estados.

e Cadigo: La institucion ya cuenta con un documento en operacion para
la asignacién de cddigos, en el caso de que ya se cuente con un
documento poder registrar el codigo y asi alimentar el inventario con la
informacion correcta.

e Nombre del documento: para llevar el registro también por nombre y no
solo el codigo.

e Responsable: esta columna tiene la intencion de llevar el control de los
responsables de la generacion del documento o la actualizacion, pero
ya existe un procedimiento para eso.

e Observaciones: Siempre es importante dejar espacio para cualquier
observacion que se pueda hacer con respecto a los documentos ya sea
gque existan o que deban ser generados.
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Y asi luce la matriz de priorizacién con el manual de calidad desplegado con
algunos de sus documentos y el proceso de planificacion desplegado también
con sus procedimientos dentro, adicionalmente se puede ver el menu
desplegable del inventario:

Tabla 2 Matriz de Priorizaciéon
R

B kom oo Jn Ja | == e e Genera J B BE [vems tad Good B = 5 Emm “Ay O
[ Copy ~ = Erin~
B IU- O A = == | = = EMerge& Center ~ v <o oo | Conditional Formatas Neutral Calculation @ < | Insert Delete Format Sort & Find &
< Format Painter = LY | ESSES erge & Center $-% 2 WA Formatting > Table + ~ v~ € Clear~ Filter + Select v
Clipboard [} Font 5 Alignment 5} Number B Styles Cells Editing
B6 k3
A B c D E F G

Matriz de priorizacién/inventario

1
2

3

4 Documentos csdigo Nombra del ol
5 |Manual de calidad
6
7
8

Organigrama
Mapa de procesos
Acuerdo de Confidencialidad

< 9 |Acuerdo de imparcialidad

- 10 |Manual de funciones y responsabilidades
=11 Sistema de gestion de laboratorios

[—] 12 |Planificacién

- 13 |Procedimiento de control de documentos y registros

- 14 Informe revision y actualizacion de normas tecnicas

- 15 |Procedimiento de control de riesgos y mejora

- 16 Matriz de riesgos y mejora

- 17 |Procedimiento de Auditorias internas del Sistema de Gestion de Laboratorios
- 18 |Checklist auditorias ISO/IEC 17025:2017

19 |Procedimiento Acciones correctivas

20 |Informe de acciones correctivas

= 21 Procedimiento de revisiones por la direccién

- 22 |Informe de revisiones de direccién

23 |Procedimiento de documentacién de Procedimientos e instructivos
24 |Solicitud de servicio o docencia

35 |Equipamiento

43 | Mantenimiento

46 |Resultados

Ensayos y Calibraciones

69 |Validacién de métodos

75 | Registros Técnicos

M0 0 2 2

77 |Evaluacién de Incertidumbre

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana

La columna de inventario es quien va a dictar el estado documental de cada

laboratorio.

Este documento redne todos los documentos necesarios y requeridos por la
norma, la importancia de este documento no solo es el de cumplir con la
norma, también es una guia base para las evaluaciones, controles y

seguimientos necesarios.
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5.1.2.5 Manual de Calidad

El manual de calidad es la base del sistema documental con respecto a la
pirAmide y como parte fundamental de la constituciéon del disefio de la
propuesta del sistema de gestién y en este se derivan el resto de los procesos

y procedimientos.

Este manual es la guia para cualquier laboratorio para que se puedan
organizar y estructurar en una misma sintonia en la manera documental y
eventualmente que la universidad como tal pueda estar preparada para

NnuUevos retos.

Entre los puntos importantes de la implementacion de este manual es que
permite representar el compromiso que tiene la universidad como parte de los

estandares de laboratorios.
Ventajas

e Promueve que los procesos internos sean de mayor calidad

e Aporta la inspeccion constante que ayuda a descubrir errores y fallos

e Al socializarla asegura que el personal entienda los requisitos de la
norma

e Potencia la mejora continua

El manual cubre parcialmente todos los puntos de la norma pues esta es la
columna vertebral del resto de la documentacion su funcionalidad principal es
comunicar logros y objetivos en el ambito de la calidad de la organizacion para
gque todos conozcan sus intenciones y compartir conocimientos y experiencias

en el ambito tanto interno como externo.
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Cabe recalcar que el manual ya sigue el formato estandarizado de la institucién
y parte del estandar de codificacion que también es parte de los puntos de la

norma en el control de versiones y documentos.

La informacion respecto a la institucién fue brindada por empleados de la
institucion que estaban apoyando en el proyecto por lo que cualquier cambio
necesario de la documentacién queda abierto, inclusive la documentacion ya

existente.

Como parte del manual se mencionan diferentes tipos de documentos que son
los que fortalecen la gestion de documentos que como resultado soportan las

diferentes funciones, controles y procedimientos.

En el proceso de la realizacion del manual y el sistema de gestion se creo el
mapa de procesos, que es parte fundamental para el desarrollo de la
documentacion pues de estos procesos se derivan los procedimientos,

registros, etc.
5.1.2.6 Indicadores de la gestion

Como parte del sistema de gestion se agregan algunos indicadores iniciales
de acuerdo con la informacion recopilada, estos abarcan algunos
procedimientos, la mayoria dentro de documentos generados y como parte de
la propuesta para el sistema. Debido a la falta de informacion para los

procedimientos de la parte técnica no se generaron indicadores.

Tabla 3 Indicadores iniciales para la gestién de laboratorios

dicadores iniciales para la gestion de laboratorio
Proceso Procedimiento Indicador Formula
Procedimiento de Estado # Documentos /
Planificacion control de documentos #Documentos del
. documental . .,
y registros sistema de gestion
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. #Riegos
Procedimiento de . ! g. .
e s . . identificados /
Planificacion Control de riesgos y Riesgos .
meiora #Riesgos
J mitigados
Procedimiento de
. I, ' Control de # de Hallazgos /
e Auditorias internas del ., .
Planificacion ) ., mejorias vs #mejoras
Sistema de Gestidn de .
. hallazgos realizadas
Laboratorios
Solicitud de Procedimiento de Satisfaccion del # queias
servicio o docencia | manejo de quejas cliente quel

Fuente: Elaboracién propia

5.1.2.7 Checklist ISO/IEC 17025:2017

Este checklist esta en conformidad de la norma con el punto 8.8 que habla
sobre auditorias internas, y adicionalmente esta herramienta junto con la
matriz de priorizacion cumplen con la funcion de definir los puntos de no

conformidad.

Esta matriz se encuentra directamente relacionada a la norma para evitar
confusiones en cuanto a las conformidades y tener auditorias internas
exitosas. El checklist estd compuesto de columnas ordenadas de la siguiente

manera.

¢ Numeral: Este numeral corresponde a los numerales de la norma

e Titulo: corresponde a los diferentes titulos/secciones de la noma, por
ejemplo: imparcialidad, equipamiento, etc.

e Descripcion: es la descripcion de cada uno de los DEBE de la norma
para mayor compresion.

e Mapa de procesos: para relacionarlo con el trabajo hecho con el mapa

de procesos.
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e Porcentaje de implementacién: Esto facilita determinar y clasificar por
medio de porcentajes el cumplimiento de cada uno de los DEBE, divido
en 5 porcentajes, 20% y 40 % como bajo, 60% y 80% como medio y
100% cuando estad en conformidad. Como funcionalidad adicional el
checklist ya cuenta con un formato condicional que cambia el color en
la dltima columna llamada Total para una mejor ilustracion del estado

de la auditoria por seccion de la norma.
Y asi luce el checklist:

Tabla 4 Checklist ISO/IEC 17025:2017

A B [ D E F G H | 1 K L M N (o]

Matriz de Debes ISO/IEC 17025:2017

Numeral Titulo Descripeion Porcentaje de impl
— Mapa de procesos
4 Requisitos Generales 60% 80%

El laboratorio DEBE llevar a cabo de una manera imparcial y
4.1.1 estructurada las acividades y se DEBE gestionar para salvaguardar Manual de Calidad 60
la imparcialidad

La direccion del laboratorio DEBE estar comprometida con la

412 N . Manual de Calidad
imparcialidad
El laboratorio DEBE ser responsable de las imparciabilidad de sus
4.1.3 actividades del laboatorio y no DEBE sentir presion comerciales, Manual de Calidad 40

financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

El laboratorio DEBE identifcar los riesgos a su imparcialidad de
forma continua. Estos DEBE incluir aguellos riesgos que surgen de

Imparcialidad

sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su .

414 ) ) Manual de Calidad 100
personal. Sin embargo, estas relaciones no

necesariamentepresenta un riesgo para la imparcialidad del

laboratorio.

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio DEBE
4.1.5 tener capacidad para demostrar como se elimina o minimiza tal Manual de Calidad 20
riesgo.

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana

5.2 Desarrollo de documentos iniciales como parte de la propuesta

Se requiere centralizar la informacién pertinente con los documentos del
sistema de gestidbn de manera que mejore la manipulacion de la informacion
para el resto de los procesos. Se centra en mantener una estructura y
organizacion saludable con los controles pertinentes y los requisitos minimos

para una gestion de calidad.
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La norma en el punto 8 trata sobre requisitos del sistema de gestién por lo que
es importante cubrir la mayor parte de este capitulo antes de avanzar con
cualquiera otro de los puntos de la norma y asi es como se divide esta parte

de la norma;

Requisitos del sistema de gestion (inciso 8)

En este requisito estipula que el laboratorio debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de gestiébn que sea capaz de apoyar y
demostrar el logro coherente de los requisitos y asegurar la calidad de los
resultados del laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos del 4 al 7, el
laboratorio debe implementar un sistema de gestion de acuerdo con la opcién
Ao laB.

e Opcion A: Como minimo un sistema de gestion del laboratorio debe
tratar lo siguiente:
o Documentacion del sistema de gestion (inciso 8.2)
o Control de documentos del sistema de gestion (inciso 8.3)
o Control de registros (inciso 8.4)
o Acciones para abordar los riesgos y oportunidades (inciso 8.5)
o La mejora (inciso 8.6)
o Las acciones correctivas (inciso 8.7)
o Auditorias internas (inciso 8.8)
o Revisiones por la direccion (inciso 8.9)

e Opcion B: Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de
gestién de acuerdo con los requisitos de la Norma INTE/ISO 9001, y
gue sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los
requisitos de los Capitulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la
intencién de los requisitos del sistema de gestidén especificados en los

apartados 8.2 a 8.9.
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De tal manera que con base en el requisito 8 de la norma ISO/IEC 17025:2017
se trabaja en los documentos iniciales del sistema de la gestion que seran

entregados a la institucion.

Esta es la lista de los documentos propuestos:

e Manual de calidad (8.1)

e Matriz de priorizacion (8.1)

e Mapa de Procesos (8.1)

e Procedimiento de control de documentos y registros (8.2, 8.3)
e Instructivo de control de documentos y registros (8.2, 8.3y 8.4)
e Procedimiento de control de riesgos y mejora (8.5 y 8.6)

¢ Instructivos de control de riesgos y mejora (8.5 y 8.6)

e Matriz de riesgos y mejora (8.5y 8.6)

e Procedimiento Acciones correctivas (8.7)

¢ Informe de acciones correctivas (8.7)

e Checklist de auditoria ISO/IEC 17025:2017 (8.8)

e Registro de equipo

Es importante recalcar que, de acuerdo con la norma, todo el inciso 8 es la
base de un sistema de gestidn por lo que esta es la razén primordial de
entregar esta documentaciéon con la propuesta del sistema de gestion antes
gue cualquier otra documentacion. Adicionalmente a esto algunos de los

documentos ya han sido explicados en este capitulo dentro del punto 5.1.

A continuacion, una explicacion breve de la documentacion mencionada en

las vifietas anteriores:

5.2.1 Procedimiento de control de documentos y registros (8.2 y 8.3)

62



Este procedimiento procura la conformidad del punto 8.2 y 8.3 de la norma
el cual estipula que se debe establecer, documentar y mantener politicas y
objetivos para el cumplimiento del propdésito de la norma y asegurarse que
los objetivos se entiendan e implementen; el manual de calidad es parte
importante de este inciso pues abarca todos los documentos en general

donde van a poder enlazar una vez todos estén listos.

Adicionalmente de esto procura el control de todos los documentos y sus
registros y protocolos de codificacion, para continuar con la

estandarizacion.
5.2.2 Instructivo de control de documentos y registros (8.2 y 8.3)

Este documento procura la utilizacion correcta del procedimiento de control
de documentos y registros para que cualquiera pueda seguirlo. Este
documento, asi como los demas ya cuentan con el formato dispuesto por
la universidad con cddigo genérico para la asignacion apropiada de ellos.

5.2.3 Procedimiento, matriz e instructivo de control de riesgos y
mejora (8.5y 8.6)

Este procedimiento hace conformidad con los puntos 8.5 y 8.6 que habla
sobre riesgos, oportunidades y mejora. Para esto se cred una matriz de

riesgos y mejora y el instructivo para la utilizacion de la matriz.
La matriz cuenta con las siguientes columnas:

¢ |dentificacion del riesgo: esto se refiere al nombre del riesgo
e Clasificacion del riesgo: de acuerdo con diferentes categorias
compartidas en el instructivo

e Causas: cuales son causas
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e Consecuencias: si ha tenido alguna

e Controles existentes: si hay algunos controles para evitar el riesgo

e Registro que evidencia la aplicacion del control: fechas en las que
se corroboro con firmas, por ejemplo.

e Efecto del control: disminuye la probabilidad o el impacto.

e Eficacia de los controle: valor cuantitativo y valor cualitativo y valor
total con ambos. Estas variables o matrices de evaluacion estan
dentro de la matriz y dentro del instructivo.

e Valoracién del riesgo con los controles: Probabilidad, Impacto y
Nivel. Estas escalas también se encuentran dentro del instructivo

e Opciones de manejo: aca se puede aportar ideas dentro de una
sesion.

e Acciones preventivas.

e Responsable.

e Seguimiento.

e Fecha de inicio.

e Fecha de terminacion.

e Que se debe hacer si se materializa el riesgo.

A continuacién, como ilustracion la matriz de riesgos y mejora:
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Tabla 5 Matriz de riesgos y mejora

l Humuiﬂxmln
HISPANCAMERICANA

Fuente: Elaboracién propia

5.2.4 Procedimiento e informe de acciones correctivas

En este procedimiento se procura que las acciones correctivas tengan lugar
y sean documentadas y registradas tal y como lo espera la norma. El

informe funciona como parte del registro de estas acciones.

Como parte de la entrega del proyecto se entregan estos documentos a
Carlos Ramirez Rosales Gestor de Procesos estos documentos fueron
seleccionados como prioritarios con base en la norma en el punto 8
anteriormente mencionado ya que estos son la base de planificacién del
sistema de gestion por lo que antes de avanzar a procedimientos de
operacion era necesario dejar la base que cubre a todas las sedes ya que
estos documentos representan control, planificacion, gestién, mejora y
compromiso de la direccién. Adicionalmente se entrega la siguiente

informacion que no es estrictamente parte de la norma.

e Lista de Laboratorios unificada, ya que durante la investigacion no

contaban con una lista unificada.
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5.3 Estado documental propuesto

Como resultado de la propuesta entre documentos, mapas, manuales y
herramientas se provee un inventario, cabe recalcar que esta lista corresponde
a los documentos de la matriz de priorizacién que resumida luce de la siguiente

manera.

1 4 *PROCESOS, entregados con el mapa de procesos

*PROCEDIMIENTOS,
5 3 *50 pendientes y
3 entregados como parte del proyecto
*INFORMES/FORMULARIOS,

*29 pendientes
¢4 informes entregados como parte del proyecto

*REGISTROS,
3 2 *32 pendientes ya que son controles de registro como parte de los
requisitos de la norma y los informes

Figura 12 Lista de Inventario resumida

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana

Esto no incluye todas las herramientas utilizadas para el desarrollo del sistema
de gestidn pues no son necesarias como parte de la propuesta del sistema de

gestién y su implementacion.

66



5.4 Propuesta de implementacion

Como parte de la propuesta se muestra a gran escala de manera resumida los
puntos clave de la propuesta donde cierra con la implementacién a manera de

ilustracion.

Gantt de Implemen®

Matriz de priorizach

INTE/ISONEC 17025:2017

Manual de Calidad
Codigo : LN-GES-CAA-001

ISO/IEC
17025:2017

Plan de
implementacion

Manual de Matriz de
Calidad Priorizacion

Figura 13 Solucién, pasos y herramientas del sistema de gestion

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana
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Plan de implementacion

El plan de implementacion es la guia para poner en marcha el sistema de
gestion de los laboratorios en un paso a paso a alto nivel y esta propuesta se
divide en 8 pasos que se explican mas adelante. Adicionalmente se muestra

un Gantt donde se incluyen estos pasos.

Sensibilizacion dela norma

Revision del Manual de Calidad y Matriz de Priorizacion

Completar Matriz de Priorizacion

Generar Diagndstico

Asignacion de responsables el inicio de documentacion

Iniciar documentacion

Revision para aprobacion de documentacion

Agregar documentos al Sharepoint

Figura 14 Propuesta de Implementacion

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana
Sensibilizacion de la norma

Es importante el compartir y explicar de la norma con todas las personas

relacionadas de alguna manera con los laboratorios y donde sus acciones
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puedan implicar algtn impacto con respecto a los resultados de las actividades
de los laboratorios. Una vez se explica norma el paso a seguir es el de

compartir el manual.
Revision del manual de calidad y la matriz de priorizacion

Ya una vez sea socializada la norma, es mas sencillo compartir el manual y el
inventario ya que estos se derivan de ella, por lo que es mas facil de entender

su contenido y como funciona.

El manual, cuenta con todos los documentos mencionados dentro de él, por lo
gue es importante poder lograr la conexién de ellos por medio de hipervinculos
una vez estos documentos estén completados. Cabe resaltar que al principio
no se cuenta con todos los documentos por lo que el manual estara
completado una vez se cuente con todos necesarios, sin embargo, ya se

encuentran nombrados dentro de ella.

La matriz ya mencionada anteriormente es sencilla de explicar pues son los
nombres de los documentos que se deberian tener o que en su defecto de

confeccionar.
Completar matriz de priorizacion y generar diagndstico

La matriz es parte fundamental del inicio de la implementacién pues este es el
gue determinara la situacion actual de cada uno de los laboratorios en cuanto

a sus respectivos documentos.

Luego se determinan cuales son los documentos faltantes para la elaboracion
de cada uno de ellos, asi como los documentos existentes pues se debe

asegurar que estos cumplan con los estandares definidos por la norma y que
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estan explicados en el procedimiento de control de documentacion y registros

propuestos dentro de este proyecto.
Asignacion de responsables e inicio de documentacién

En esta etapa los encargados de cada sede asignaran a los responsables de
cada laboratorio y de sus habilidades y roles a los diferentes tipos de

documentos.

Revisién para aprobacién de documentacién

Para esta actividad la expectativa es que los documentos se puedan revisar
con base en el procedimiento de control de documentos y registros que cuenta
con una aprobacion y un estandar para la creacién de documentacion.

Este paso es importante pues asegurara que toda la documentacion que se
genere de este proceso se encontrara en conformidad con la normay por ende

en conformidad con cualquier auditoria interna o externa.

Agregar documentos al Sharepoint

La universidad ya cuenta con un gestor documental dentro del Sharepoint y es
necesario que una vez documentado y aprobado un documento este quede
ingresado en la plataforma para el facil acceso y adicionalmente a esto
ingresado dentro del manual de calidad. Es importante recalcar que la
documentacion debe estar de facil acceso para las personas que lo necesiten

con respecto a su rol esto como parte de los debe de la norma.
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Gantt de Implementacién

Dentro de la propuesta se agrega un cronograma que define por semanas el
plan de implementacion de los documentos. Esta propuesta es basada en la
naturaleza de los documentos ya que no todos los documentos pertenecen a
una misma area, ya sea recursos humanos o administracion o bien los

documentos de operacion de los laboratorios como tal.

mﬂ’ggﬁﬁgﬁ’ﬁg‘m’“ Gantt de Implementacién 2020

o Noviemb: Dicimebi Ei Febi
Actividades Sede Responsable SN e e = eSS

Aranjuez Jerry Vargas
Sensibilizacién de la norma Llorente Abigail Vargas

52 $3 54 55 S1 52 53 54 S5 s1 52 53 54 S5 51 52 53 54 55

Heredia Tatiana Hernandez
Aranjuez Jerry Vargas
Revisidn de Manual de Calidad Llorente Abigail vargas
Heredia Tatiana Hernandez
Aranjuez Jerry Vargas
Revision de Matriz de Priorizacién Llorente Abigail Vargas
Heredia Tatiana Hernandez
Aranjuez Jerry Vargas
Completar Matriz de Priorizacidn Llorente Abigail Vargas
Heredia Tatiana Hernandez
Aranjuez lerry Vargas
Generar Diagnostico Llorente Abigail Vargas
Heredia Tatiana Hernandez

- N i Aranjuez Jerry Vargas
Iniciar con la asignacidn de responsables o
N - Llorente Abigail Vargas
para la generacion de docoumentacién N N
| Heredia Tatiana Hernandez
Aranjuez Jerry Vargas
Inicio de Documentacion Llorente Abigail Vargas
Heredia Tatiana Hernandez
Aranjuez Jerry Vargas
Revisidn para aprobacién de 1 ry ; &
- Lorente Abigail Vargas
documentacian. - N
Heredia Tatiana Hernandez
Aranjuez Jerry Vargas
Agregar documentacian a Sharepoint Uorente Abigail Vargas
Heredia Tatiana Hernandez

Figura 14 Gantt de Implementacion

Fuente: Marcela Aguilar Universidad Hispanoamericana

Esta imagen es solo una ilustraciobn a escala de como luce el Gantt de
implementacion, iniciando en septiembre del 2020 y terminando en diciembre
del mismo afio. Esta dividido por procesos y dentro de ellos los procedimientos

para un seguimiento mas granular.
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5.5 Andlisis costo-beneficio

Dentro de este analisis como parte de los beneficios es que la universidad
cuenta desde el afio 2018 con un ingeniero industrial en el puesto de lider de
proyectos, que reporta a la direccion administrativa financiera. Esto permite el
no incurrir en nuevos recursos u horas extra de implementacion pues su
puesto requiere el manejo de este tipo de implementaciones de documentos,
politicas y procedimientos generados por diferentes instancias que permitan el
desarrollo documental. Y como parte del plan estratégico institucional de la

propuesta para la mejora de gestion de laboratorios.

La existencia del gestor documental dentro del SharePoint que seria un

recurso con el que ya cuenta la institucién ahorrando un gasto potencial.

Los beneficios que brinda la implementacion del sistema es poder llevar control
a todos los laboratorios de la universidad de manera estandarizada y que de
esta manera se puedan resguardar los activos de cada laboratorio y la

inversion en ellos.
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones

El laboratorio de Industrial cuenta con 33% documentado mientras el
de psicologia solo con un 45% con respecto a la norma.

La institucidn no cuenta con un sistema de gestion de laboratorios y
como parte de los resultados del proyecto se generd una propuesta de
gestiéon de laboratorios con base en la Norma ISO/IEC 17025:2017,
Junto con esta propuesta se entregan 10 documentos para ser
implementados dentro del plan de ejecucion.

La institucion no debe incurrir en recursos extra pues ya cuenta con los
recursos para llevar a cabo el plan de implementacion.

Esta propuesta brindara herramientas de control para todas las sedes
para que estas se puedan regir de una misma estructura que permita

tomas de decisiones y una estandarizacién de la institucion como tal.

Recomendaciones

Generar una base de datos consolidada de todos los laboratorios con
toda la informacion pertinente, como sede, ubicacion, encargado,
administrador, nombre del laboratorio, cédigo, capacidad equipo. Se
adjunta la lista de laboratorios compartida por los administradores con
diferentes tipos de informacién para que esta pueda ser consolidada en
un solo formato.

El Cronograma que se adjunta se recomienda que se agregue a la base
de datos de Sharepoint donde se pueda alimentar de todas las sedes
permitiendo una consolidacion de datos.

Seguir los pasos de implementacion sefialados en la propuesta.
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Se recomienda iniciar con los documentos como procedimientos de
mantenimiento y procedimientos de equipo ya que estos pueden mitigar
el riesgo de un dafio o mala calibracién por falta de procedimientos.

Se recomienda como primer paso asignar a un lider de proyecto que
estudie el proceso de implementacion para ir ejecutando y delegando
cada uno de sus pasos e iniciar con la sensibilizacion de la norma que

es la base del este sistema.
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Anexo

Carta de aprobacién

Carta de autarizacion
30 de enero del 2020

San José, Costa Rica

Gustavo Trigueros
Director de Escuela de Ingenieria Industrial

Ana Catalina Leandro
Coordinadora de extension

Encargados de laboratorios

Estimados

Por medio de la presente v en mi condicion de Director Director Administrativo Financiero,
apruebo la realizacion de la tesina titulada “Propuesta sistema de gestion en los laboratarios en
la Universidad Hispanoamericana” a cargo de la estudiantes Marcela Aguilar Cabezas, cédula
113310755, de tal forma que esta tenga acceso a informacion de los laboratorios de la

Universidad.

Agradezco de antemano el apoyo que le puedan brindar a la estudiante para la elaboracion y
desarrollo de su proyecto.

Atentamente

Firmado digital t
LUIS FERNANDO [ cFeanianpo Raiez
RAMIREZ VILLALOBOS (FIRMA)
VILLALOBOS (FIRMA) foopa: 20200623 2300:44

Director Luis Fernando Ramirez

Apéndice(s)
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Gréfico 4. requisitos generales (Apéndice A)

4. Requisitos Generales
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Gréfico 5. Requisitos Relativos a la Estructura (Apéndice B)

5. Requisitos Relativos a la estrcutura
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Gréfico 6. Requisitos Relativos a los recursos (Apéndice C)
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6. Requisitos Relativos a los recursos
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Gréfico 7. Requisitos del Proceso (Apéndice D)

7. Requisitos del Proceso
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Manual de calidad (Apéndice E)

Procedimiento de control de documentos y registros (Apéndice F)
Procedimiento de control de riesgos y mejora (Apéndice G)
Procedimiento Acciones correctivas (Apéndice H)

Informe de acciones correctivas (Apéndice )

Registro de equipo (Apéndice J)

Inventario Documental (Apéndice K)

Instructivo de control de riesgos y mejora (Apéndice L)
Instructivo de control de documentos y registros (Apéndice M)
Lista de laboratorios unificada (Apéndice N)

Cronograma de Implementaciéon (Apéndice O)

Matriz de riesgos y mejora (Apéndice P)
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