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Accién correctiva:

Alta direcdon:

Auditoria:

Calidad:

Copia controlada

Correccion:

Documentos:

Gestion:

Mision:

No conformidad:

Original:

Observacion:
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GLOSARIO
Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable.
Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al
mas alto nivel de la organizacion.
Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidenciage la documentacion pagaaluarlas
de manera objetiva con el fin de detararila extension
en que se cumplen los criteriosutea norma
Grado en el que un conjunto de -caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos.
Marca empleada en los documentos (sello) para indicar
gueestan bajo la observaciéon dabbratorio. Estos se
derivan de los documentos marcados como originales.
Accion tomada para eliminar una no conformidad
detectada que requiere de una accion inmediata.
Incluye toda la estructura documental del laboratorio
gue se encuentra en el manual de calidad. Datos que
poseen un significado y su medio de soporte.
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion.
Es la razén de sedonde sexpresa la finalidad de la
misma, detallando quienes son sus clientes, la
tecnologia con la que se cuenta y la posicion dentro del
mercado.
Es un incumplimiento de un requisito del sistema, sea
este especificado o no.
Marca empleada en los documentos (sello) para indicar
gue estan bajo observacion tioratorio.
Es aquella que no prasta consecuencias graves para

el sistema, sino mas bien, son recomendaciones que le
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Politica de calidad:

Requisito:

Revision:

Sigema de gestion de la calidad:

Trazabilidad:

Visioén:

dan mayor solidez aimisma Correspondn a la
oportunidad de mejora, ésta podria evitar una futara
conformidad.

Directrices globales y orientacion de una orgacion
relativas a la calidad.

Necesidad o expectativa establecida, generalmente
implicita u oblgatoria.

Actividad emprendida para asegurar la conveniencia,
adecuacion y eficacia del sistema, objeto de la revision
para alcanzaunos objetivos establecidos.

Sistema de gestion para dirigir y controlar una
organizacion en lo que respecta a la calidad.
Capacidad de seguir la historia, la aplicacion o la
locacion de todo aquello que esta bajo consideracion.
Es la tendencia proyectada hacia el futuro y sus
implicaciones para la organizéai La vision en una
organizacién debe contemplar el periodo de tiempo en

el cual seestanplanteand@stas proyecciones.



INTRODUCCION

Los andlisis de calidad de calidad de agg&rearon para regular y controlar el uso del
agua uno loselementos primordiales para la vidalydesarrollo de toda comunidasin
embargo, etecurso hidrico es limitado y a medida que la poblacion crece cada vez es mas
escaso, por lo cual en Guatemala ae treado instituciones que velporel uso que se le
daal mismo yel estado y propiedades que tenigento para su uso potable como bebiple,
también para su tratamiento y reutilizacibreénaso deguas residuales.

En el area occidental de Guatemala no existen laboratorios especializadosspara |
analsis de calidad de agu&] Centro Universitario de Occidente, como pionero en la
investigacion y cuidado de los recursos hidricos efé.aboratorio de Calidad de Agua, el
cual tiene como objeto realizpruebas de laboratorio preasg confiables. Elaboratorio
buscaser la referencia en la region para los estudios del agua y pafaeetlecesaria una
investigacion profunda de los mejores métodos y técnicas para los analisis y exdgnenes
agua. Los métodos mas actualizadaosogfiablesson los proporcionados por Standard &
Waters, institucion que desde 1905 proporciona referencias internacionales y mundialmente
aceptadas para el estudio del agsas calidades, por ello se implementaron dichos métodos
al laboratorio.Como parte de lanvestigacion se llevé a cabo visitas a laboratorios ya
certificados de la ciudad de Guatemala, y a la vez se obtuvo documentacién Gtil que puede
integrarse a los diferentes procesos spiecalizan dia a dia

La calidad del aguasdefinidaa su vezor instituciones que velan por estandarizar los
parametros requeridos para Id€erentesusos de la misma, sean estasdustriabs
doméstics o para consumo humanin el caso de Guatemala, estos parametros de calidad
estan definidos por la Comisién Guateteeh de Normas, COGUANOR

Las mejoregracticaspara garantizar la calidad de un proceso edédimidas por las
normas ISO que ayudan a identificar y definir las politicas pprenitenal laboratorio
cumplir con sus objetivos. La norma utiliza es la norma 17025, norma especial para el manejo
de muestras y ensayos para laboratorios.

El presente informe cuenta con tres secciones. La primera seccion es una resefia historica
del laboratorio para comprendaejorsu importancia. Como segunda parte se realiza una

introduccién a conceptos de calidad y sistemas de gestion de calidad. En el tercer apartado



se muestra comta norma ISO 17025 se implement6 y las guias para su utilizacion y
actualizacion.

Los resiltadosde contar con una norma ISO se ven reflejados en una mejora en las
operaciones, en una guia administrativa confiable, flexible y adaptable. También se garantiza
contar conequipode calidaddd laboratoro y un personal calificado, motivado y cars|
objetivos claros y definidosAdemds, se agencia dma documentacion para todos los
procesosle las operaciones y actividades tanto operativas como administrativas



Xi

OBJETIVOS
Objetivo general
Elaborar un manual para la implementacion del sistengesten de calidad bago
en la norma ISO 17025:2005 para el Laboratori€diédad deAgua de la Division

de Ciencias de lingenieria del Centro Universitari@ @ccidente, CUNOC

Obijetivos especificos
1) Investigar la aplicacion de la norma ISO 17@PB5 de forma tedrica y en

laboratoriosya certificados en Guatemala

2) Recomendar las estrategias adecuadas para la implementacié@mdena ISO
17025:200%n procedimientos de trabajo en el LaboratoridCadidad de Agualel
CUNOC.

3) Documentar en un manuak procedimientos deecepcién de muestrgsanalisis de
la calidad de agua tantpotables, residuales y envasadaslicitadaspara el
Laboratorio deCalidad de Agua de la Division de Ciencias de la Ingenieria del Centro
Universitario de Occidentesegin normas COGUANOR 290049 y 29005:99, y el
acuerdo gubernativo 236:2006.

4) Elaborar el manual de calidad, los controles administrativos y de servicio al cliente,
que regiran las actividades del LaboratoricCdd¢idad de Agualel CUNOC, segun
la normalSO 17025:2005.

5) Capacitar al personal que hara uso de los manuales y controles desarrollados para el
Laboratorio deCalidad de Aguael CUNOC.
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CAPITULO |
LABORATORIO DE CALIDAD DE AGUA

1.1 Universidad de San Carlos de Guatemala

La Universidad de San Carlos de Guatemala es una institucgiseBanzauperior
y cuenta comliferentes areasentro & su oferta educativan ramas dangenieriaderecho,
medicina, psicologia, trabajo social, pedagogia, agronomia, agrimensura, ciencias
econdmicas y en los ultimos afios con la carrera de odontologia y arquiteajarel lema
Al d y ense@S8SALC, sd.)Lbaunideosslanl fomenta la investigacion y también la
docenciateniendo como baga construcciordel conocimiento y sdifusion; el ultimo eje
quecomplementa los valores de laiversidad es el servicio, por el cual brinda profesiaale
capacitados a hospitales, centros de salud, industria, comercio, agronomia y maahas a
mas. Por todo ello, la universidad forprafesionales capacitados y con una correcta aptitud

de servicio.

Segun establece la constitucion la Universidad de SdosCG#e Guatemala es una
Ainstituci-n aut-noma con personalidad jur2d
|l a cultura en t oda(Gonstuciédn Poliica idd ke SRepaldiGaoda e s 0 .
Guatemala, 1993)

1.1.1 Reseifia histérica de la universidad

AEl 31 de enero de 1676 el monarcpafol Carlos Il promulg6 la Real Cédula de
Fundacion de la Universidaddebido a la demoras de los envios en ese entoetes
documento llegé a Guatemala el 26 de octubre de f®/€ue se tradujo en alegria Yijlo
en el Reno de Guatemadg(Sagastume Gemmell, 2013)

No fueron muchas las catedrespartidas, unicamente fueron siet® Teologia
Escolastica, b) Teologia Moral, ¢) Canones, d) Leyesleglicina y f) Dos de Lenguas. La
Universidad de San Carlos abrio por primera vez sus pyentasiar claseslos estudiante
el 7 de enero de 16&bntando Unicamente caesenta estudiantes inscritos: 7 estudiantes

de Teologia, 36 de Filosofia y los restantes de Instituta y Cachiquel.



La universidad cuenta en la actualidad con méasctienta y sietearreras diferentes
(UniversidadesGT, 2017y también con mas de veintidds centros region@ém Oficial
de la Universidad de San Carlos de Guatemala, 20a@ando en la cantidad de alumnos y
carreras con las que cuenyamanejando ada uno en forma independientegeon una
administracion centralizada en fede Central en la ciudad capit@lspecialmente la
universidad ha diversificado sus carreras de acuerdo a las necesidades propias de cada region,
generando en cada una de ellas desarrollo y mejores oportunidades de vida.

1.2 Centro Universitario de Occidente CUNOC

El Centro Universitario d®ccidente es el segundo centroedieicacion superior en

Guatemala ¥l principal en el occident#el pais Cuenta con las siguientes divisiones:

Division de Humanidades

Division de Ciencia y Tecnologia
Division de Ciencias de la Ingenieria
Divisién deCiencias Economicas
Division de Ciencias Juridicas y Sociales
Division de Ciencias de la Salud

Division de Arquitectura

Division de Odontologia

Division de Ciencias Exactas

=4 =4 4 A4 A -4 -4 -5 -2

Cuenta ademas con un Departamento de Postgrtadosa variadaferta académica

entre las mas importantes

Maestria en Derecho Civil y Procesal

Maestria en Derecho Penal

Maestria en Derecho Tributario

Maestria en Derecho Mercantil y Competitividad
Maestria en Derecho Notarial y Regiktra
Maestria ermecnologia en Recursos Hidricos

Maestria en Administracion de Recursos Humanos

= =4 =4 4 -4 -4 A4 -

Maestria en Formulacion y Evaluacion de Proyectos



1.2.1 Resefa histérica del CUNOC

SegunrelataGonzalezila Universidad de Occidente fue fundada el 20 de noviembre
de 1876 en Quetzaltenango por medio Dektreto No. 167, y abrid sus puertas como
institucién docente en 18@.7Las primerasacultadeson que contéueron las déerecho
y Notariado, de Medicina y Farmacia.

El Doctor Manuel Aparicio fue nombrado pamer Rector. Esta Universidad tuvo
muy po@ duracion fipues dos afios después, el Decreto 253 del tiRiéenbre de 187§
extinguia a las universidaddel pais,y dejaen su lugatasfEs cuel as Facul t ati

dependencia directa del Ministerio de Instrucdiiiblicad (Gonzalez, 2007)

En los afiod 967 a 1969 los Estudios Generales operaron en Quetzaltenango, por lo
gue se originan las carreras de Ingenieria, Medicina, Agronomia, Arquitectura, Farmacia y
Veterinaria. Estas tres uUltimas desaparecen al termoisanancionadosEstudiosGenerales
(Gonzalez, 2007)

Cabe resaltar que hastalél de noviembre de 1981 el Consejo Superior Universitario
autorizo las carreras owpletas de Medicina y Agronomia, casi siglo después de su
creacion, convirtiéendosasien el segundo centro de ensefianza supemiégmportancialel

pais y un referente para toda la region del sur occidente de Guatemala.

1.3 Division de Ciencias de la Ingenieria

La Division de Ciencias de léngenieria es parte del Centro Universitario de
Occidente el cual seencuentraubicadaal final de la Calzada Minerva Z8 zona 1 de la
ciudad de QuetzaltenangGoogle Maps, 2017)

La Division cuenta en la actualidad con cinco carreras: Ingenieria Industrial, Ingenieria
Mecanica, Ingenieria Civil, Ingenieria Mecéanicldustrial, y la Ultima en entrar dentro de
la oferta académica es la Ingenieria@eancias ySistemas. Cada ingemia cuenta con
laboratorios especiales de los cursos mas importadraesratorio de Sueloge Procesos de
Manufacturade Fisica, de Quimica, de Motores, de Ingenieria Eléctriczalkitad del Agua

y de Ingenieria Industrial.



La Division de Ciencias de la Ingenieria forma profesionales calificados para las areas de
la ingenieria, con capacidad de generar cambios, mejorar las areaseatesempefe
incrememar la productividad de las empresas y puestos de trabajo dondenejerz
profesionalmenteEn el afio 2018, Ipoblacidnestudiantil de ingenieria se divide de la

siguiente forma:

1 Ingenieria Civil 826 estudiantes
1 Ingenieria Mecéanica 342 estudiantes
71 Ingenieria Industrial 288 estudiantes
1 Ingenieria Mecanictndustrial 108 estudiantes
1 Ingenieria en Sistemas 271 estudiantes
1 Poblacion Estudiantil Ingenieria 2018 1,835 estudiantes

Con el tiempo dicha poblacidha tenido uncrecimiento sostenido, buscandoe se
fiactualice los contenidos os diferertes pensum de estudid_a actualizacion constante,
innovacion, diversificacion y estandarizacion de contenidos de estudio en un mundo global
permite a la Divisioriormarprofesionales capaces de generar el cambio ante las necesidades
de la poblacion guatealteca(lngenieria CUNOC, 2012)

Cuenta con umrdificio dondeen su interioseimpartentodas las carras. Los diferentes
laboratorie estan ubicados algunos dentro y otros fuera del edificio. El edificio es llamado
Maodulo G, ydentro se tienelas instalaciones necesarias para los profesionales y estudiantes

que dia a dia lo utilizan.

Dentro de la Divisionde Ciencias de la Ingenieria se promueil@gentemente la
investigaocdn, primero como medio para alcanzar nigegonocimientoy segundgoarala

mejorade conocimientogjue puedan ser de provecho para la poblacion.

La Division de Ciencias de la Ingenieria se ha caracterizado por ser pionera en la
investigacién en el Occidente de Guatemala, razon por la cual amntiboratorios
especializados para diferentes analisis, creados a partir de inversiones significativas que
apoyan al estudiante en el proceso de formacion dentro de la carrera &edpdadiltimos
afos la Division ha participado en concursos de méteany fisica a nivel nacionalha

contado con participantes destacadivgenieria CUNOC, 2012)
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Resenfa historicade laDivision de Ciencias de la Ingenieria

En agosto de 1988 concluyda elaboracion del Proyecto de implementacion del tercer

afio de ingenieria en el CUNOC, peemora alrededor de cinco af@m su autorizacion, es

por esdue estableciddhasta el afio de 1988, fecha en gu€onsejo Superior Universitario

autoriza el terer afio de la carrera de Ingenieria Civil.

Fue erel afio de 198§uese autorizo el cuarto afio y en 1995 es autorizado el quinto afio

de las carreras de Ingenieria Civil, Ingenieria Industrial, Ingenieria Mecanica e Ingenieria

Mecanica Industrial. En el afide 1998 se gradua el primer ingeniero, en el Centro

Universitario de Occident@rdofiez, 1999)

En el afo de nA1995

se autor

i zan |

as

carrer a

Mecanica e Ingenieria Civil, siendestds de mama parcial para posteriormente

compl et arseo. Las

carrer as

fuer on

ni

ci adas

altruistas los cuéles con su teson y perseverancia lograron la aprobacion de tres carreras para

ingenieria, en primera $tancia de forma parcial para que luego el estudiante pueda

completar las carreras degenieria sin necesidad de asistir a la sede cen@Ginzalez,

2007)

Figura 1. Ubicacién del CUNOC y DivisionedCiencias de la Ingenieria
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1.4 Laboratorio de Calidad de Agua
El Laboratorio de Calidad de Ague la Divisidh de Ciencias de la Ingenietiane
como fin realizar andlisis da calidad del elemento hidrico, sea gste uso potable, bebible
o de aguas residuales. El laboratorio es un proyecto disefiado para que sea autosostenible y

con miras de crecimiento y diversificacida servicio, entre ellas la investigacion y docencia

El Laboratorio de Calidad de Agua se cpeala necesidad de tener un cuidado por
el vital liquido, elcual cada vezsmas escaso ge calidad menoconforme la poblacion
crece Para cuidar este elemento es necesario llevar a cabo analisis periddions y ¢

eficiencia, y es ahi donde el laboratorio cumple su funcion.

1.4.1 Resefia historicadel laboratorio

En el afio 2012 se inaugura ddienente el Laboratorio de Agwie la Division de
Ciencias de la Ingenieria del Centro Universitario de Occidente, el cual contaba ya con el
equipo necesario para iniciar operaciones. Sin embargo, por razones diversas, el
funcionamiento del laboratorio no ha sido posible y no ha llesathbo las funciones para
las cuales fue creadgn el afio 2017, como parte del proyecto autofinanciable, se le cambia
el nombre a Laboratorio de Calidad de Adi@harchalac, 2016)

En el afio 2017 se desea iniciar actividapasa la realizacion de los analisis de
calidad de agua, tanto potable como residual, y por lo tanto se requiere una guia para su
correcto funcionamientoEstasedesarrollébajo la noma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17
025 yuna adaptaciéon de la norma ISO 23@005 paraGuatemala. Acontar condicha
documentaciérse busca optimizar tiempeoecursos y mejorael desenpefiqg ademas de
contar con mecanismos para una correcta programaciéarades,a la vez un control de
procesos Yy de calidad en los andlisis.

Los servicios en el andlisis de calidad de agua son requeridos por diversas entidades,
especialmente municipales, teniendo cagpnimcipal socio en demanda de servicios a la
Mancamunidad Metrépoli de los Altos.

Actualmente los estudiosle aguason realizdos casi exclusivamente en la ciudad
Capital de Guatemala, lo cual incrementa el costestizsanalisis, a la vez que los tiempos
de entrega de resultados son mas largos paltdalemanda de servicios en los referidos

laboratorios.



Se busca también otar con un espacio para la investigacion y desarrollo de técnicas

que permitan un mejor uso del recurso hidrico en la region occidental de Guatemala.
1.4.2 Ubicaciondel laboratorio

El laboratoriose encuentra ubicado en elnfe Universitario deDccidente en el
moddulo de la Division de Ciencias de la Ingenieria, en el primer i@uenta con acceso
Unicamente a través de la entrada principal del edlifiita ubicado a un costadel Galon
Mayor de Ingenieriagolindacon la Plaza Central deldduloy esta en posicion transversal
al ingreso principal del médul@5s°noreste respecto al norte magnético a partir del ingreso

del modulo.
Figura 2. Localizacién delLaboratorio de Calidad de Agua
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1.4.3 Distribucion del laboratorio

La distribucién del laboratorio esta disefidgamanera que optimietespacio yos
recursos al momento de su utilizacion. Estan indicadas y marcadas las siguientes areas:
recepcion, administracion, sala de reuniones, salén dfereocias, area de titulacion,
analisis fisicequimicos y ara de analisis microbiolégicos, todas debidameateladas,
marcadas y con las rutas de evacuacion marcadas y visibles para todo el personal del

laboratorio.El area correspondiente a cada seccion es la siguiente:

Bodega 15.58 nt
Duchas 2.31nt
Laboratorio de andlisis fisidoguimico 75.61m?
Area de esterilizacion 10.13 n#
Laboratorio de analisis microbiol6gico 13.17 nt
Sala de conferencias 13.59 nt
Recepcién 8.17 nt
Oficina de administracion 13.54 nt
Sala de espera 36.65 n?
Area comun y/o pasillos 67.47 nt
Area total 256.22 M

Cabe resaltar que cada area es independiente y estd debidamente rotulada e identificada, y a
toda seccion el acceso es restringido dependiente Gnicamente de los permisos con que la
persona cuenta. Ademas, por seguridada Gaea tiene su propia llave y todas estan en
derecho d uso del Jefe del Laboratorio.

El laboratorio necesita que cada area se mantenga esterilizada y ademas correctamente
separada de las demés, esto por higiene, calidad en los resultados y contaéreas ks

Optimas condiciones para la realizacion de los diversos analisis del laboratorio. La
temperatura estandar debe estar entre los 12° y 18° para evitar variaciones en los analisis.
(COGUANOR, 2005)



Figura 3. Croquis de la distribucion de Laboratorde Calidadde Agua
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1.4.4 Legislacion que norma la creacion deldboratorio

El Laboratorio de Calidad de Agua del Centro Universitario de Occidente saintegr
dentro d e IProgfama de Regimen Especial para Proyectos #tofinanciables d e | a

Universidad de San Carlos de Guatemala.

La circular delfiDepartamertt de Presupuesto 98 de fecha trede agosto denil
novecientos noventa y oclkonstruye los fundamentos paralaorizacion, programacion y
ejecucion de los proyectos autofinanciables (régimen esge@alhos fundamentos prevén
gue los proyectos se sostengan coririgeesos que ellos mismos generkea Universidad
de San Carlos busaste tipo deproyectos cuyanantenimiento sea independiemtano
genereun gasto fijo a laadminade gastos de la sedindeestos se desarrollaala vezse
buscague sea sostenible y con planes de crecimiento, tanto financiero como también en las
areas de investigacion y docendiautofinanciables, 2014)

El Laboratoriode Calidad de Agude la Divisién de Ingenieria fue el resultaddale
ejecucion del Proyectde Gestion de Recursos HidridB#RH, financiadoen su totalidad
por donaciones, siendo el principal la Agencia de Cooperacion Internacional de Japon JICA
y en los ultimos afios la Asociacion de Curtidores de Guate(@dlarchalac, 2016)

Para el funonamiento del programa autosostenille laboratorio se requiere
presentar un proyecto al Consejo Superior Universjtdande se incluyan los reglamentos,
planes, presupuesto, tasf a cobnapor andlisis para su correspondiente aprobacién, y
demostrar la sostenibilidad del proyeetacorto y mediano plaz@simismoun plan de

crecimiento a largo plazo y posibles ingresos y servicios adicionales.

1.4.5 Normativo del laboratorio

Dada la legislacion del laboratorio, se tiene libertad de eleccidén para las normas bajo

las cuales se regira el funcionamiento, en este caso, aquellas que se ajuatea kegal.

En el caso del Laboratorio de Calidad de Adaarincipalfuente de inbrmacién
gue norma los requisitos para determinar la calidad delesga&omision Guatemalteca de

NormasJa cual viene siendel ente encargado de establdosmparametros y valores limites
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permisibles para el uso adecuado del rechidnco. Las normas relacionadas con calidad
de agua segun COGUANOR son las siguientes:
1 COGUANOR NTG 29001
1 COGUANOR NTG 29005
1 COGUANOR NTG 236:2006
Los procesos del Laboratorio se regiran bajo la siguiente norma:
1 COGUANOR NTGISO/IEC 17025
1.4.51. Norma COGUANOR NTG 29001
Esta Norma Técnica Guatemalteca 29001 es de -cardtibligatorio,
establece las especificaciones fisicas, quimicas y microbiologiwéimdos de
analisis y muestreo para la calidad del agua apta para el cohsamoo, destinada
para usodomeéstico o alimentacién proveniente de fuentesomo: pozos,

nacimientos y rios; ubicados en la red de distribucion o depdsiitie otros detalles,

se analizan los elementos mas dafiinos para la salud del ser humano, como también

para actividades de esnbra y/o cultivo que pueda verse afectado por dichos
elementos(Diario Oficial de Centro América, 1985)
1.4.52. Norma COGUANOR NTG 29005

La Norma Técnica Guatemalteca 29005 determinafi@dores de las
caracteristicasespecificaciones fisicas, quimicas y microbiol6gicas, métodos de
analisis, de muestreo para la calidad del agua envagadaeniente de unfaente
gue ha sido sometida a tratamientos que la hacen apta para cdnsuamw La
norma ha tenido varias actiraciones, pero la mas actual fue en el afio de 1999,
siendo esta la referencia para el Laborat¢b@rio Oficial de Centro América,
1999)
1.4.53. Acuerdo Gubernativo 2362006

El Reglamento constituye los criteriosgquisitos que deben cumplirse para
la descarga y reutilizacibon de aguas residuales y la disposiciébn ded;lodos
protegiendo los cuerpos receptores de agua al promover la gestion integcalrge

hidrico. Debido al constante abuso de los recunsdgrales con que el pais cuenta, y

la poca legislacion disponible para la proteccion de los mismos, en el afio dos mil seis

el Congreso decidié aprobar un reglamento para elalatdrlas aguas residuales, y
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el debido manejo. A laez es una meda progreiva, ya que se prevé quada vez

los controles sean mas estrictos y frecuer{@mrio Oficial de Centro América,

2006).
1.4.54 Norma Té&nica Guatemalteca COGUANOR NTGISO/IEC 17025

competencia de los laboratorios de ensayo y de calibtadiarpresente tiene varios
campos de accion, pero especialmente vela por los procesastepienen en las

actividades académicas y operativas de los ana(Bisrio Oficial de Centro

La norma, en laversion 2005,idetalla los requisitos generales para la

América, 2005)

los més importaes. La norma requiere ds manual del procedimiento, el o los
registros correspondientesrp dicho procedimiento y también el flujograma de

trabajo. EI muestreo no sera tratado en el presente trabajo, Unicamente la

La norma vela por el control de ensayos, ensayos no conformes, gqoags,

manipulacion de muestras.

Laboratoriode AnalisisFisicoquimicos y MicrobiologicQgd AFYM (ver fotografias
en Anexo A) LAFYM es un centroespecializado en el analisis de agua y

Aprofesional mente capacitado conf or me

La norma es utilizada por diferentes laboratorios de Guategrai ellos el

0 2 BLAFYM, s.f.).

1.5 Documentosdel laboratorio

Los documentos del laboratorio tienen caracter confidencial y no podran ser revisados
ni reproducidos por personal exterid.laboratorio maneja toddes documentogson un
mismo formato, etuallleva el logotipo oficial del la@oratorio, el nombre del laboratorio, el

titulo del documento, la versién, el nUmero de pagina y el total de paginas, el cédigo y la

vigencia tal como se muestra@rsiguienteformata

Tablal. Formato para presentacion de docutosn

o

LabAG

Laboratorio de Calidad de Agua

Ingenieria CUNOC

LABORATORIO DE CALIDAD DE AGUA
CENTRO UNIVERSITARIO DE OCCIDENTE

TITULO DEL DOCUMENTO
Version 01 Cadigo: Vigencia:
Paginal2de XXX-XXX-  Diciembre de
156 XXX 2017

a
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CAPITULO Il
INTRODUCCION A CALIDAD

El Laboratoriode Calidad de Agua, como wentro especializadale ensayos y
andlisis de caracteristicas del ageguiere que suesultados sean confiables y veridicos.
La calidad se demandacomo un valorintrinsecodel laboratorioparabrindar un servicio

diferencialen susanalisis y que le permitaecer y mejorar su oferta de servicios

Pararespaldata calidad de Isanalisis de agua que realizaa@boratoriose cuenta
con un sistema qumntrolatodoslos procedinentos llevados a cabdenominadd®istema
de Gestion de Calida8GC Este sistema se basa en difereetgandares y normasse
adecua a cad@o de analisisPara comprender mejor el funcionamiento de este sitema

analizanlos conceptos principales de calidad, sus principiosapBoecion al laboratorio

2.1 Conceptos decalidad

Una defniciontécnicade calidadesigr ado en el que un conjun
inherentes a un objetproducto, servicio, proceso, pers, organizacion, sistema o
recurso)cumple con los requisitos ( | S O,La cliflad é&sfa subordinada a diversos
factores, tato internos como externos delboratoriq y por ello se apoya enorma
desarrolladas por 6rganos congrges que le permitasumplir suobjetivofundamentatjue
es el de comprobar talidad en cada analisis realizado.

La calidad,especificamenten relacion al aguagstad comprendida por diferentes
propiedades y caracteristicé@lescomo color, temperatura, olaonductividad, sabofos
metales que contienentreotros estos elementasyudan a definir si el agua posee la calidad
necesaria pargu utilizacion Las calidades del agua estirierminadas parormas definidas
por un érgano competenten el contexd de Guatemalda Comision Guatemalteca de
Normas COGUANORCOGUANOR, 2005)

Dentro del tema dealidad, es necesario conocer que la calidad debeestble,es
decir, contar con uriestandar deca | i deste éstandasegun Hansen esel requisito
minimo con que debe cumplt n s i $Harsenal®89)Dichos requisitos deben ser
establecidos por un érgano competente y calificgdambién por las politicas internas del
laboratorio.
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El estandar de calidade aguamas aceptado internacionalmente es el est@
definido porestas tres instituciones: American Public Health Association (APHA), American
Water Works Association (AWWA) y la Water @ronment Federation (WEFEstas

asociacioneglesde el afio 1905 han creado los Métodos Estandar (Standard Method),

definidos comail a mej or practica actual ¢cStandard mundo

Method, 2014) Por tanto, en el laboratorio se hatomado estos como referencia,

garantizando asi la calidad des lnalisis de agua

En términos generales, talidad del aguse evalla en los siguientes tipos de analisis
1 Propiedades fisicagstastienen que ver cooaracteristicas fisicammo el color, la

temperatura el olor o la turbiedad, entre otros.

1 Metales Estos analisisverifican si el aguatiene o nodeterminados metales
(elementogjuimicos.

1 Metales no organicod.a existencia o no de dichos elementos esta basado en los
métales que nosdnp | 8-somdoct oreso y que é&vlakct an
calidad del agua, en especial pdegerminasi esta es apta para el consumo humano.

1 Organicos agregadoBn estos andlisseevalla la demanda biologicdaydemanda
guimica de oxigeno, como también la presencia de aceites y grasas.

1 Microbiolégicos Estos analisis determinan la presencia de bacterias dentro de la
muestra, y estas pueden ser determinadasupeoecuento anaerdbico total o un
analisis de coliformes tdes.

El personal delLaboratorio de Calidad de Agua basa la mayor parte de sus analisis
en dichos estandargde permitertenermejores practicas en materia de seguridad, procesos
probados, contles yuna mejoraceptacion ds resultadosle lcs ensays llevad® a cabo

Por ultimo, elSistema de Gestion de Calidesl una estructura operacional de trabajo
guebusca asegurar geel | a b eatistatjadas meocesidades particulares de cada oliente
(Garcia, s.f.)

En laactualidad, y como un estandar internacional, los sistdegestionde @lidad
se basan en las normdSO y determinan los requisitos para fegularizaciony
estandarizaciorde los mismos. En el caso de los laboratosesitiliza la norma 1ISO

17025:2005; en Guatemala dicha norma fue adaptada y definida como la norma

de
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COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025y fuepublicada en el Diario Oficial de Centro América
para su uso de manera ofigiBiario Oficial de Centro Améric&2005)

2.2  Principios de la alidad
Para que la implementacion de sistema de calidadeaexitosa, es necesario
fundarseen los principios adecuaddsn principio determina los pasos a seguir pmda
acciony/o procedimientoEn relacion a alidad funciona de igual maneyapor lotantq
como menciona Croshyyipara dirigir y operar una organi
gestionarl a de man e Elaefesdel daberagidebe @nocegtosvi si bl e
principiosquelo normany serel responsable de velgue secumplan(Crosby, 2013)
Algunos auditores de calidadeterminan siete principipsnientras que otros
determinan ocho, en este casomencionatos siguientes
Principio de enfoque en el cliente
Principio de compromiso del personal
Principio de enfoque en procesos
Principio de liderazgo
Principio de toma de decisiones

Principio de gestion de relaciones

=4 =4 A A4 A4 -4 -4

Principio de mejoraontinua

Cada principio se desarrolla a continuacion y brinda una guia excelkmtda

progresiva implementacién den sistema a su vezdefine las pautas a seguante

circunstancias no contempladas inicialmestelos diferenteprocesosy/o manuales que
definen las operaciones del laboratorio

2.2.1 Principio de enfoque en el cliente

Este principio indica quetosistema de gestionde calidgéd | a r az- n de ser
organizaciones sdosc | i e, por le caial loobjetivos yel enfoqueal momento de disefar
un Sistema de Gestn de Calidadleben ser en etliente (Crosby, 2013)EI cliente, en su
definicion mas sencilla, es toda entidad que requiere los serdidaboratorio. Es tarea

del personal delaboratorio escuchar los requerimientos del cliente, pero es mas importante
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ayudarlo a identificalos analisis que pueda necesitar, de acuerdo al tipo de progsicio;
genera valor en g@ublicoy en el laboratorio.
Los aspectos més importantes en pstecipio son los siguientes:
1 Todo sistema dependeladiente.
1 El personal dellaboratorio busca xeederlas expectativasdel cliente, dandole
servicios més alla de las perspectivas iniciales.
1 Un cliente satisfecho genera clientes nuewaspecto vital para el crecimiento del

laboratorio

2.2.2 Principio de compromiso del personal

Para cumplir con los estdndares IS©do el personal de laboratorio delser
competente, capacitadocgmprometido El compromiso es una decisippersonatle cada
empleado wa mas alla deumplirconla obligacion laboral. Ecompromiso aporta un extra
gue conduce a la excelencia, pues implica poner en juego todas lasadgmygitiacer mas
de loquesupone determinada tarea. La excelencia, al igual qeegromiso, son valores
con que cada aspirante a formar parte del laboratorio debe contar.

Crosbyafadequefiun empleado comprometido proyecta sus energias para conseguir
los objetivo®. El compromiso es un comportamiento ciclicque debe ser continuamte
renovado, por ellenel laboratoricsefacilita el entorno apropiado para que el compromiso
se produzca y séenga continuamentena sensacion de pertenenciha esencia del
compromiso se encuentea que los empleados comprendanompartan los objetivos del
laboratoriq y que percibasu funciény la importancia de su pap@rosby, 2013)

Es necesario también conciliar la vida laboral y extralaboral de cada empleado para
tener personal productivoquepueda alcanzar laxcelencieen las tareas que realizan con
los recursos que facilita el laboratordror ultimo, effactor que influye de forma decisiva es
el papel del jefe inmediaj@wreando urentorno Optimo de trabaj@ la vez qga brinde la
informacion correcta Dentro del personal de laboratorio pelede tenerempleados
insatisfechos e inmadurgsie no posean ebnocimiento del sistema o de los objetivos, por
lo cual es importante la delegacién de tagehsinda un apropiado margen de autonami

buscando siempre contar con personal comprometido.
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2.2.3 Principio de enfoque en procesos

El principio de enfoque en processe basa en qued organizaciones son tan
eficientes como lo son sus procedts. tanto, es necesario tener proselefinidos, medidos
y optimizados Todos los procesosprocedimiento se pueden mejorar, y se debe tomar en
cuenta quel sistemdiene mejoria través de lagersonas.

El éxito organizacional se alcanza a través unared definida de procesos
identificadbs, organizados y correctamente administrados e interrelacionados. Cada proceso
debe ser objeto de andlisis y mejoramiento continuo.

Existen procesos denominados criticos, los cuales deben atenderse prioritariamente.
El resultado de cada procegoe ner al ment e es | a fiesohacmdao pa
necesario quécada proceso tengen responsable(Crosby, 2013)

2.2.4 Principio de liderazgo

El liderazgo debe semrasgo distintzo de cada integrante del laboratorio, tanto del
jefe o coordinador comale los laboratoristas. Todos debdemostrarliderazgo y
compromiso para con 8listema de Gestion de la Calidad.

Unlideres qui en 0 eal desplopdsito ela drientacidle iogdprocesas,
se adapta la realidaddel laboratorio y desarrollzada tarea lo mejor posible

El liderazgo del Jefe del Laboratoonsiste erestablecer lapoliticas acordes al
laboratorio y coordinar las actividades llevadas a cabo dentroisiglomAdiciond a las
politicas, debedesarrollartambién lasestrategias, procesos gestionrecursos(Crosby,
2013)

Una mision del laboratorio es formar lideres dentro de cada una de las &reas en las
cuales el personal siesenvuelve, esto geaea en ellos el desarrollo hunmay técnico que

se necesita para cumplir con los estandares de calidad con que se cuenta.

2.2.5 Principio de toma de decisiones

Este principio indica que cada integrante del laboratorio debeapaz de tomar
decisiones de manera coherente y consecuente con laeexjgesi/o informacion que tenga
en su puesto de trabajood diferentes analisis que el laboratorio lleva a cabo requieren la

mejor preparacioy contar con la capacidad patecidirante situaciones no previstaa
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decision debe basarse informacion yque provengale registros confiable®or tanto, ke

laboratorio cuenta comnaguia para el control de documentgege abarcéanto la creacion

y actualizacion como @esecho de logliismos.Se acenttaqué!l as deci si ones ef
basan en el analisis de los datos y de laf o r ma cse tiemedispgnibke, por tanto, la

misma debaercuantiosaordenada, confidencial y priva@@rosby, 2013)

2.2.6 Principio de gestion de relaciones

Esteprincipiose basaenquies e r eci be t datlareldcionaaiiwidad s e dao
comercial u organizacionalyenera riesgos y oportunidadess deber de todo pkrsonal
del laboratorio reconocefas oportunida@s para poder tener relaciones comerciales
consistentes y confiableSn el temade relaciones es importanteréciprocidages decir]a
correcta gestion de los vinculos comerciales que el laboratoriogarayaorsus clientes, y
la sociedaden generald e acuerdo a Crosby fAuna organi za
interdependientes, y una relacidon mutuamente beneficiosa aumenta laadpiEcambos
par a cr €esby,20d3)or o

Es necesario conocer, escuchar y fomentar shrdallo detodos los socios del
laboratoriq desarrollando alianzas estratégicas conb@tivo de ser mas competitivos,

mejorar la prodctividad, la rentabilidag el aporte da sociedad.

2.2.7 Principio de mejora continua

Mejorar es un principio. El laboratorio estd comprometido a mejorar siempre. Esto
implica optimizar costos y tiempoy, modernizarcontinuamentdos analisis. Por elles
necesario contar con procesos bien documentadp® §pdo el personal del laboratoeste
integrado y comprometido pama avanceontindo

Mejorar debe ser una necesidad denttded®rataio, pues unanejora continuaebe
ser unfiobjetivo permanente Las mejoras comienzan con un cliente satisfegheprovee
informacion paral analisis de lo queeesta haciendo bien y de com@puede mejorar. A
lavez es bueno recordar gesemejor prevenir que corregpor elloesnecesariaun plan de
contingencia en caso de imprevists cual ayudara eeducir efectos no deseadgsno

frenara la mejora continua a la que el laboratorio esta ex@s&by, 2013)
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CAPITULO 1lI
AUDITORIA DE LA NORMA COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025

La direccion del Laboratorio de Calidad de Agera base los principiosanalizados
en el capitulo anteripen el afio 201,&lecide iniciar el proceso pdmplementaun Sistema
de Gestion de Calidad basado en la norma COGUANOR NTG/IEC/ISO .1T02%
primeros pasogara dicha implementaciose realizaron visitas técnicas a laboratorios
certificados, luego se realizih diagnosticade la documentacion con que se cuenta para los
diferentes andis y procesos del laboratoriestediagndtico es la parte de un proceso
genéricadenominadoauditoray representa toda la documentacion utilizada para verificar
cumplir conlos requisitos queuna normaestablece, es decir, @8pr oces o si st em§

independiente justificadopara obtener evidencas de | os documentos con

La auditoridnicia con una investigacion llevada a cab@Hdraboratorio de Farmacia
y MicrobiologiaLAFYM, un laboratorio de la Universidad de San Carlos que ya cuenta con
dicha certificacionLa investigacion inicio en la feclthecisietede octubre delos mil diez
y seis.LAFYM forma parte del programa de EDC, de la Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia y hace andlisi® aguas industrias brindando un servicio de calidad.

En la visitase conocié mejor el funcionamientiel laboratorioy se desarrollaron
métos para medir la calidad en base a la experiencia de los laboratoristas. La visita fue
guiada por la licenciadana Rodas dandonaexplicacion del funcionamiento del mismo y
como implementan la norma IS®demas se conocid de primera mano el equepéea de
control y registro del mismo. En la visita se coordiné el programa de apoyo de LAFYM para
el Laboratorio de Calad de Agua en Quetzaltenango y como resultado del mseno
desarrolla la presente documentacitia. metodologia utilizada durante la istigacion
fueronla observacion y lasntrevistas estructuradas base a los incisos de la norma ISO
17025, mismos que se utilizan en este capitaimrmacidénadicionalsobre las visitas se

puede encontrar en el Anexo A.

Estaauditoria tiene una validez de afio(2018) y al finalizar se debactualizar yo

dar de bajadocumentosbsoletosLa documentaciorsta a cargo del Jefe del Laboratorio,
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y éd mismo determina la fecha a realizarse y quienes estaran a cargo de apnyarlo

redaccion actualizaciory revision de la mismédSOTools Excellence, 2015)
La auditoria abarcias aspectos importantes:

1 Requisitos de gestidnrequisitos administrativos

1 Requisitos técnicos

Se presenta udiagndsticosegun lanorma ISO aplicada éaboratorio, esto mediante la
investigacionde camporealizada.El diagndstico se inicié conna investigacion de las
operaciones realizadas en el laboratorio, tanto operativa como administrapiviaridaron
las operaciones criticas y se documentaron de manera estandarizada, esto para futuras
actualizaciones y mejoras. La documentacion presentada tiene una validez de un afio, y

debera ser revisada y renovada al finalizar este periodo de tiempo.

3.1 Requisitosde gestion

Los requisitos para la gestion son aquellos que definen al laboyateridecir,
aguellosaspectogelativosa la organizacidry procedimientos administrativosa norma
COGUANOR NTG/ISO/IECes aplicable a los laboratoriasgdependientele lacantidad de
empleados o de la extensiésl dicance de las actividades de los misn@sando un
flaboratorio no realiza una o variaslds actividades contempladas en esta norotamo el
muestreo o disefio de nuevos métodims requisitos de los numeeal correspondientes no
se aplican (Diario Oficial de Centro América, 2009 n el caso ddlaboratorio de Calidad
de Aguaseestablece que dentro de sus operaciones no esta contemptadestreai el
desarrollo de nuevos métodos para andlisis, al menos en la etapa inicial de la implementacion

Sedocumentamle manera iniciallinicamente los procesos criticos del sistema.

3.1.1 Organizacion

En este apartado se analiza tanto el diagnostico como la propuesta organizacional para
el laboratorio El laboratorioactualmentgertenece al Gero Universitario de Occidente
reaiza los ensayode acuerdo a laonmatécnica COGUANORNTG/ISONEC 17025de
mayo de 2005.
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El laboratorio tiene sus instalaciones en el edificio de Division de Ciencias de la
Ingenieria del Centro Universitario de Occidente, consta de una recepcion donde se tiene
contacto directo con los clientes y se recibe la muestra, apagkracion de la muestra 'y
zona instrumental, oficina administrativa, area de titulacion, area de microbiologia y area de
reuniones ejecutivaResarrollaactividades de docencia, extension e investigacion. A pesar
de que estan relacionadas, hay indepeoid en cada una de las areas. El laboratorio goza
de autonomia tanto en los aspectos técnicos como finangi@rosuanto se trata de un
proyecto de operaciéon autofinanciable.

Como parte del diagnostico se observé que el laboratieeiota corun coordnador,
quien tiene la responsabilidad y autonomia para disponer de recursos econémicos necesarios
para llevar a cabo sus obligaciones y el mantenimiento del sistema de gestion de la calidad
del laborabrio. Los laboratoristas son generalmente estudiahdegracticas del semestre,
por cual tienen un tiempo determinado para estar dentro del laboratorio, esto generalmente
entre 3 y 4 meses.

Se propone que el laboratorio cuertEn un recepcionista, quiesumpliria las
funciones deatencion al clienteadicional disponer de al menos un laboratoristacual
llevaraa cabo los diferentes disds solicitados.

Durante el Ejercicio de Practica Supervisada se determinasorfluhciones del
coordinador del labotario y laboratoristas, las cuales fuerdefinides en el documento
denominado Manual de Calidad, mismo que se integra dentro de la documentacion para ser
utilizadapara la auditoria.

Para el funcioamiento del laboratorio, se toméomo base y referencia la norma

COGUANOR NTG/IEC/ISO 17025 publicada ehDiario Oficial de Centro América, la

cual esta compuesta por los siguientes procedimientos:

1 Administrativos Estanrelacionados al control de documentos, pedidos, ofertas,
contratos, suministros en otros.

1 Técnicos Aspectos puramente operativos de lllsoratoristas, en especial, en la
manipulacion de las muestras recibidaa. manipulacién de muestras abarca el
recibimiento, la manipulacion, el almacenamiento Yisisdle cada muestra recibida,

todos estos procedimiento estan detallados en el Anexo D.
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3.1.2 Manual de calidad

El manual de alidad es un documento que contiene todas las actividades que realiza
el Laboratorio de Calidad de Agua del Centro Universitario de Occidente, para cumplir con
los requisitos de la Norma @GWANOR NTG/ISO/IEC 17025En este documento se
pueden conocer cuales son las politicas del laboratorio, qué procedimientos se realizan y
como se llevan a cabo.

Ademas documentims requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005 con el fin de
obtener la acreditacion de los ensayoartg#isis de calidad del agua, tanto potables, bebibles
y residuales.

El manual de calidad incluye aspectos importantes para el Jefe del Laboratorio y para
orientar a todo el personal que integran el equipo de trabajo del mismo. A continuacion, se

describerlos aspectos mas importantes goatiene

3.1.2.1Misi6n del laboratorio

Uno de los requisitos de la implementacion es contar con la misién del
laboratorio,con la siguiente propuesta i E | Laboratorio de C:
del Centro Universitario d@ccidentgprovee servicios de andlisie aguale
calidad para satisfacer las necesidades de nuestros clientes y de la poblacion
en generalcon precios accesibles, basandonos en la norma COGUANOR
NGR/COPANT/ISO/IEC 17025, ayudando a reducir los riesgassalud y
al ambiente en el Occidente de Guatemala. A la vez apoyar a la docencia e
investigacion dentro del ambito del Centro Universitario de Occidente y otras
instituciones de educacion superior, y proporcionar servicios de capacitacion
en la tematica e | agua a | os entes que | 0o nece:

Dicha misién fue creada con el apoyo del actual Jefe del Laboratorio

y también fue la propuesta para el proyecto de Autofinanciables.

3.1.2.2Vision del laboratorio
La visién es el objetivo del proyecto a medignmorto plazo, y dicha

mision también se trabajé en conjunto con el jefe del Laboratorio, la cual
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permitira tener una ruta de operacion definida para cumplir los diferentes
objetivos que se han trazado. La vision propuesté €0 n e | apoyo
equipo derabajo calificadoser el laboratoriodereferenciaen los andlisis de
aguaen la regién Occidente de Guatemala, acreditado de acuerdo a la norma
COGUANOR NGR/COPANT/ISO/IEC 17025, proveyendo servicios en
andlisis de calidad de agua con precios accesiiple garanticen nuestra
sostenibilidad financiera y la capacidad de albergar proyectos de investigacion

de incidencia en el tema del agua

Para cumplir con las esta visién se toma como estrategia expandir
el futuro las capacidades hacia el andlisis nfgcro-contaminantes el
desarrollo y aplicacion de biotecnologia del agiléaboratorio da vezdesea
convertirse enun ente de servicio social que proporcione docencia y
capacitacion en el tema de manejo y calidad de agua a distintos actores de la
scciedad, coadyuvando en la solucion de la problemética de la calidad del

abastecimiento y ldisposicion de aguas residuales

3.1.2.3Politica de calidad del laboratorio

Las politicas del laboratorio se enfocatrabajar en el campo de los
recursos hidricos en el Occidente de Guatemala, facilitando el seguimiento a
la calidad del agua, el apoyo a la investigacion, vinculando la docencia y la
prestacion de servicios de laboratorio alrededor de la temética delaagua
través de un personal calificado y competente que se encuentra involucrado
plenamente con el propdsito del Sistema de Gestion de Calidad. El Jefe del
Laboratorio se encuentra comprometido con el cumplimento de la norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025 y cola mejora continua, garantizando
las exigencias de la comunidad, brindando la calidad, responsabilidad y
seriedad que éste amerita politica del laboratorio busca como meta final
cumplir con los objetivos de calidad planteados en la vision y misiésuy a
vez brinda las herramientas para definir el trabajo que se realiza dia a dia

dentro de sus instalaciones.

d e
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3.1.2.40bjetivo general del laboratorio

El objetivo principal del laboratorio es contribuir al desarrollo y
gestion integral de los recursosdfigos en el Occidente de Guatemala,
facilitando el seguimiento a la calidad del agua, el apoyo a la investigacion,
vinculando la docencia y la prestacion de servicios de laboratorio alrededor de

la tematica del agua.

3.1.2.50bjetivos especificos del latratorio

Se determinaron en conjunto con el Jefe del Laboratorio, los siguientes

objetivos qualefinenlas politicas del mismo:

1 Prestar servicios en las condiciones adecuadas, en términos de equipo y
talento humano, para realizar analisis de agua quritper conocer la
calidad fisica, quimica y microbiolégica de este recurso.

1 Contribuir al entendimiento de problemas concernientes a la calidad del
recurso hidricodel cual se abastecen las poblaciones de la regién.

1 Fortalecer la investigacion para estudés y docentes del Centro
Universitario de Occidente en la tematica medio ambiental.

1 Cumplir oportunamente con los compromisos adquiridos con nuestros
clientes.

1 Orientar el trabajo realizado en el laboratorio por los lineamientos
establecidos en la norm\T G/ISO/IEC 17025.

3.2  Procedimientos administrativos para el laboratorio

Cada procedimiento con que cuenta el laborawsidocumentadsegun la norma
publicada en el Diario Oficial de Centro Amérigastandarizado, revisado y actualizado
continuamente por elefe del LaboratorioSedebe iniciar por documentdws procesos

criticosparadirigir las operaciones y llevar el registro y control de los andlisis, a la espera de
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mejorasen procesos actualesntegracion @ nuevos procesos por parte de la direccion del

laboratorio Los procedimientodocumentados para el laboratosan los siguientes:

Procedimiento para el control de documentos

Procedimiento para la revision de pedidos, ofertas y contratos.
Procedimiento para la compra de servicios y suministros.

Procedimiento para la atencién y control de quejas y reclamos.
Procedimiento para el control de trabajos de ensayos no conformes
Procedimiento para la evaluacion e implementacion de acciones ivasect
Procedimiento para el control de registros.

Procedimiento para auditorias internas.

A =4 4 A4 -4 -4 -4 -5 -2

Procedimiento para manipulacion de muestras.

Cada proceso y procedimiento estara regulado bajo los alcances y requerimientos de
la normativa COGUANOR NTG/ISO/IEC 1782 Dicha norma cuenta con dos ramas
principales, una en la parte administrativa y otra propiamente operativa en los analisis. La
primera vela por areas como compra de suministros, atencion de quejas, acciones correctivas
en ensayos 0 métodos para casosnsayos no conformes. La segunda parte se enfoca en la
manipulacion de muestras, lo cual incluye también un control de clientes, muestras, historial
de analisis, los analisis propiamente y la entrega de resul@do® Oficial de Centro
América, 2005)Cada uno de estos procesos cuenta con un manual que respalda y extiende

los contenidos para los procedimientos, corteov@z su vigencia y validez.

3.2.1 Procedimiento para el control de documentos

Este procedimientanuestralas diferentes actividades a seguir para la creacion,
actualizacion o anulacién de documentos que conforman el sistema de calidad del laboratorio
y asegurar que el personal esté trabajariola documentacion vigent8eaplica a todos
los documentos internos del laboratonoanual de calidad, procedimientos de gestion,
procedimientos de ensayo, procedimientos operativos de rutina, procedimientos de
validacion de métodos, procedimientos técnicos, instructivos de tridrajaios de registro

Estos documentos son Igge conforman el Sistema de Calidad del Laboratorio de Calidad



26

de Agua del €ntro Universitario de Occidente. El sistema depende también de elementos
externos, tales como la®mmas técnicas, decretos, resaues y libros de consulta para
todas las personas gsenparte del laboratori(Diario Oficial de Centro América, 2005)

Segun normativa COGUANOR NTG/ISO/IEC 17 0figiso 4.3 se desarrollan los

procedimiends para control de documentos.
3.22. Procedimiento para la revision de pedidos, ofertas y contratos

Este procedimiento se utilizzara la revision de pedidos, ofertas y contratos entre el
Laboratorio de Calidad de Agua del Centro Universitario de @ntedy las personas
solicitantes de sus servicios, o0 viceversaplca a todos los pedidos, ofertas y contratos
desarrollados en el Laboratorio de Calidad de Agua del Centro Universitario de Occidente.

Este procedimiento se estable en base@bko 4.4 de la norma COGUANOR
NTG/ISO/IEC 17025Diario Oficial de Centro América, 2005)

3.2.3 Procedimiento para la compra de servicios y suministros

El objetivo de este procedimiento deraler las necesidades logisticas y deigerv
en cuanto a suministros requeridos para los ensayos a realizar en el laboratorio, realizando el
trAmite necesario ante lace®n de Bienes y Suministros del Laborato8era aplicado a
todos los elementos, reactivos, equipos y materiales empleadasealizacién de ensayos
y en la ejecucién de las actividades del sistema de calidad en el Laboratorio de Calidad de
Agua del Centro Universitario de OccidefiBario Oficial de Centro América, 2005)

Bajo la normativa COGANOR NTG/ISO/IEC 17025 y ehciso 4.6se implementa

el manual del procedimiento de compras de servicios y suministros.

3.2.4 Procedimiento para la atencién y control de quejas y reclamos

En este procedimiento se busca determinar las guiastpadesq registrar, estudiar
y solucionar todas las quejas en general y responder de manera adecuada y oportuna los
reclamos de los clientes cuando los resultados de ensayos no brindan conformidad a los

mismos.Se aplica a todos los resultados de ensayonquierindan conformidad al cliente,
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los cuales pueden presentar errores debido a problemas en la ejecucién de los ensayos, toma
de datos, calculos, entre otros y a todas las quejas presentadas por los clientes del Laboratorio
de Analisis de Calidad de Agukel Centro Universitario de Occideniario Oficial de
Centro América, 2005)

En elinciso 4.8de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025 se detallan los

procedimientos para la integracion del presente procedimiento.

3.2.5 Procedimiento para el control de trabajos de ensayos no conformes

Este proceso identifica, estudia y ayuda a contaldarabajo no conforme en los
ensayos o cualquier actividad realizada dentro del laboratorio buscando las soluciones e
implementando adanes correctivas greventivas cuando correspon8a.aplica a todas las
no conformidades detectadas en el sistema de calidad del Laboratorio de Andlisis de Calidad
de Agua del Centro Universitario de Occidefid@ario Oficial de Catro América, 2005)

En la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 1702%ciso 4.9 se establecen el

procedimiento para el control de trabajo de ensayos no conformes.

3.2.6 Procedimiento paraimplementacion de acciones correctiva

En este procedimiento se estable las guiesyair para eliminar las causas de las no
conformidades que se presentetambién se busgarevenir su recurrenciaeSplica a las
no conformidades en aspectos técnielsido a la manipulacion de muestf@grio Oficial
de Centro América, 2005)

Bajo la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC 17024ciso 4.11 se documentan los

procedimientos para la evaluacion e implementacién de acciones correctivas.

3.2.7 Procedimiento para el control deregistros

Este procedimiento sirve paratablecer los criterios para controlar los registros del
Sistema de Calidad del Laboratorio de Calidad de Agua del CUSEd4plica para todo el
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proceso del sistema de gestion de calidad del Laboratorio de Cdédadua de Centro
Universitario de Occident@®iario Oficial de Centro América, 20Q5)
Bajo la normativa COGUANOR NTG/ISO/IEC 17025 elinciso 4.13seestablece

el procedimiento para el control de registros.

3.3 Requisitostécnicos

Los requisitos técnicos estén relacionados a los procedimientos que involucran
factores técnicos, instalacionesgondiciones ambientalesmétodos de ensayo y de
calibracion,validacion de los métodpsqupo, trazabilidad de las medamesy en epecial,
al manejo y manipulacion de muest(Bsario Oficial de Centro América, 2005)

En los incisos siguientes se trataran los siguientes aspewogsjo depersonal y

manipulacion de muestras.

3.31 Personal

Proporcionar al personal las herramientas necesarias para desempefiar las funciones
adecuadamente y brindarle capacitaciones continuas que den muestra de un crecimiento
dentro del laboratorio. Aplica a todo el personal lddboratorio de Calidad de Agua del
Centro Universitario de Occidentempre que exista alguna clase de vinculo lafDratio
Oficial de Centro América, 2005)

Bajo la norma COGUANOR NTC/ISO/IEC 17025 enradiso 5.1se dan las guias
para el manejo dgersonal.

Tabla2 Funciones béasicas del personal

Jefe del A Vel ar por el cumpl i miento

laboratorio del personal, dentro de los parametros del sistema de gesti
calidad.
A Coordinar de | as diferente:
operativo.

Analista del A lirelas diferentes pruebas realizadas por el laboratorio.

laboratorio A Brindar asesor2a permanent
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3.32 Procedimiento para nanipulacion de muestras

Este procedimiento se utiliza pansatiar, identificar y aprobaadecuadamente los
requisitos necesarios para la recepcion de las muestras y el desarrollo de los diferentes
procedimientos a realizar en el servicio de analisis del Laboratorio de Calidad de Agua del
Centro Universitario de Occident&ste procedimiento saplica a todas las muestras
recibidas en el laboratorio, las cuales son sometidas a un procesamiento necesario y adecuado
para obtenelos resultados con exactitgDiario Oficial de Centro América, 2005)

Bajo la normaCOGUANOR NTC/ISO/IEC 17028n elinciso 5.8se dan las guias
para elmanejo de los objetos a ensayar y/o a calilimarel Anexo D se da el detalle sobre

la recepcion de muestras y su correcta manipulacion.

3.4 Lista maestrade documentos delaboratorio

Una lista maestra de documentos es la recopilacion de toda la documentacidén con que
cuenta el laboratoridel Laboratorio de Calidad de Ageaenta con la preserlistamaestra
de dbcumentos.

Tabla3.3. Documentos dananual de calidad

Objeto y campo de aplicacién

4.2.3 Sl 01/01/2017
423  Aleance S| 01/01/2017
423 Términos y definiciones S| 01/01/2017
493 Requisitos relativos a la gestion S| 01/01/2017
493 Mision del laboratorio S| 01/01/2017
423 Vision del laboratorio S| 01/01/2017
423 Politica de calidad del laboratorio S| 01/01/2017
423 Objetivo general del laboratorio S| 01/01/2017
493 Requisitos técnicos S| 01/01/2017

Lista de partes del manual dalidad, referencia segin norma COGUANOR NTG/IEC/ISO 17025
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Tabla3.4. Procedimiente dela gestion de calidad

Instrucciones para elaborar

4.1
documentos NO
Control de documentos
4.3 S| 30/05/2017
Aprobacién y emision de documento
4.3.3
NO
Revision de solicitudes, ofertas y
e Seleccion de servicios y suministros
' NO
Procedimientos de compras
4.6 S| 30/05/2017
Procedimiento para kvaluacién de
4.6.4 proveedores 30/05/2017
SI
Procedimiento para la atencion y
4.8 control de quejas y reclamos S| 30/05/2017
Procedimiento para el control de
4.9 trabajos de ensayos no conformes g| 30/05/2017
Procedimiento para la evaluacion e
4.11 implementacion de acciones 30/05/2017
correctivas SI
Procedimiento de modificaciones
4.11.1
NO
Procedimiento para atencion de que|
4.11.2 en base a acciones correctivas NO
Procedimiento e@ntrol deregistros
4.12 o 30/05/2017
Procedimientgara revision de
4.15 direccion NO

Lista de documentos para los procedimientos de gestion de calidad, segin COGUANOR NTG/IEC,
17025



Tabla3.5. Formatos de la gestion de calidad

Referencia Titulo

4.3

4.3

4.3

4.3

4.5

4.5

4.6

4.6

4.6

4.6

4.8

4.8

4.9

411

4.12

4.13

4.13

Lista dedistribucion de documentos
Hoja demodificaciones
Firmas autorizadas
Almacenamiento ddocumentos
Subcontratacion densayos
Ensayos subcontratados
Control de reactivos
Recepcion de suministros
Evaluacion de proveedores
Solicitud depedidos
Recepcién de comentarios y quejas
Manejo de quejas

Ensayos no conforme

Acciones correctivas
Acciones preventivas
Formato maestro de registros

Consulta de registros

31

Disponible Vigente

NO

SI

Si

NO

NO

NO

SI

SI

SI

SI

Sl

Sl

Sl

NO

NO

Sl

Sl

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

Listado de documentos para los formatos de la gestion de calidad, segin norma COGUANOR
NTG/IEC/ISO 17025
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Tabla3.6. Procedimientos para los requisitos técnicos de la calidad

Perfil de puesto, autorizacion y

S calificacion del personal NE
51 Capacitacion del personal SI 30/05/2017
5.2 Monitoreo ambiental NO
5.2 Limpieza y desinfeccion de areas NO
5.2 Plan de higiene NO

59 Vglldaglor) qle métodos NO
microbiolbgicos

5.2 Métodos de ensayo cuantitativo NO

Estimacion de la incertidumbre en
5.2 . . o NO
métodos microbioldgicos

5.3 Métodos de ensayo cualitativos NO
5.3 Preparacion de medios y reactivos NO
53 Evaluagon de la calidad de los medi NO
de cultivo
5.4 Manejo de equipos NO
54 Limpieza de equipo NO
5.5 Manejo y uso de cultivos de referenc NO
55 Manejo c_ie patrones y materiales de NO
referencia
55 Calibracion de termOmetros NO
5g Manipulacién de muestras S| 30/05/2017
5g Aseguramiento de la calidad de los S| 30/05/2017

resultados

Listados de documentos para los procedimientos para los requisitos técnicos de la calidad, segun 1
COGUANOR NTG/IEC/ISO 17025



Tabla3.7. Formatos para losequisitos técnicos de la calidad
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5.1

4.3.2

5.1

5.1

5.1

5.1

5.1

5.2

5.2

5.3

5.3

5.3

5.3

5.3

5.3

5.4

5.4

5.4

5.4

Aceptacion de la muestra

Registro de perfil del puesto
Plan anual de capacitacion del persc

Plan de formacion y entrenamiermtel
personal

Ficha técnica individual del personal

Planilla de asistencia a cursos y/o
entrenamiento

Planilla de actualizacion de curriculu
vitae

Monitoreo ambiental del aire y
superficies de trabajo

Registro general de limpieza del
laboratorio

Informe de validacioén

Registro interno de los resultados de
ensayo

Registro de preparacion de medios
reactivos

Registro control de esterilidad de
medios de cultivy reactivos

Etiqueta medios de cultivo
Evaluacion de medios de cultivo
Registro de planilla de equipo

Registro actividades a realizar en el
equipo

Programa anual de calibraciones
verificaciones ynantenimiento

Ficha de equipo

NO

Si

NO

Si

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

Si

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017
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5.4

5.4

5.5

5.5

5.5

5.5

5.5

5.7

5.7

5.7

5.7

5.8

5.8

5.8

5.8

5.8

5.8

Registro control de temperatura

Registro general de limpieza y
mantenimiento de equipos

Registro de cepas y referencia
Registro de cepas de reserva
Ficha depatrones de referencia

Programa anual de calibraciones,
verificaciones y mantenimiento
Registro Calibracion de termometros

Transporte de muestras
Apertura solicitud de ensayo

Registro de ingresanforme y
disposicion de las muestras
Etiqueta de la identificacion de la
muestra

Registro de comparaciones
interlaboratorios

Analisis de muestras COGUANOR
29001

Andlisis de muestras COGUANOR
29005

Andlisis de muestras 236:2006
Inscripcion de cliente

Ingreso de muestra

NO

NO

NO

NO

Si

NO

NO

NO

NO

NO

NO

SI

SI

Si

Si

Si

SI

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

30/05/2017

Listados de documentos para los procedimientos para los requisitos técnicos de la calidad, incisos
referencia segiin norma COGUANOR NTG/IEC/ISO 17025

3.5

Auditoria interna y externa

Existen dos tipos de auditoria para una norma ISO: intemédeyna Durante el

proceso de implementacion de la norma, se trabaja en base a la Lista Maestra de Documentos

y se desarrollde manera indirectana auditoria interna. Cuando toda la documentacion se

completa se proceda solicitar unaauditoriaexterna,estase llevaa cabopor un auditoio
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firma de auditorescertificads externos y si estaauditoria se completade manera
satisfactoria se procede atorgar lacertificacibnbajo unanorma ISO(ISOTools, 2015)
Toda la auditoria fue documentada eeéxo Edel presente documento.

Durante el desarrollo de la auditoria se evallan los siguiaspestos:

1 DebeEl t ®r mi no fidebed i mplica un requisito

1 ProgramacionEl laboratorio debe edar conun calerdario de actividades definido
gue cumpla corolquela norma requiere.

1 Registro Cada accion del laboratorio queda regida en formularios especiales.
Estos registros almacenan informacion que mas adelante seranasilizad la toma
de decisiones. Hay registros obligatorios por la norma y estos deben cumplirse
previos a su certificacion.

| Politica Una politica de calidad es un documento que ddfire stenéiones
globale® del laboratoriqOrganizaciérinternacional de Normalizacion, 2005)

1 ProcedimientolUn procedimiento es el conjunto de procesos que ayudan a cumplir
con los propositos del laboratorio, sean estos procedimientos admigstrat

operativos llevados a caldurante los andlisis.

La norma COGUANOR NTG/IEC/ISO 17025 cuenta con 44 debes, 10
programaciones, 26 registros, 9 politicas y 28 procedimientos. Dicha documentacion
llamada Auditoria Externase entrega alefe del Laboratori@n un documento para su

posterior evaluacigrprevioa la auditoria externa.

La documentacion, manuales y talonarios para analisis de muestras, conjuntamente
con los sellos del laboratorio fueron entregados al Jefeableratorio. Dicha documentacion
fue redactada y revisada por el laboratorio y esta ya en uso para los diferentes fines que fue

creada.

La entrega de la documentacion fue realizada en una actividad denominada: Norma
ISO 17025 y Principios de Calidad, infieacion que se detalla ehAnexo B. Adicional, en
el AnexoC se da evidencia que al laboratorio se le entregaron los sellos basicos para el

registro de operaciones y una posterior auditoria.
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3.6 Recomendacionegara implementacion de auditoria

a) Conformar elComité de Calidad

Una vez aprobado el proyecto autofinanciable y dididi personal que lo tegrara,

se recomienda conformar el comité de calidedte comité velara porque la
documentacion del laboratorio esté actualizada y que los psoceslleven de
acuerdo a la misma.

El comité estard conformado por todos los miembros del laboratorio, y en base a los
estudios realizados, el organigrama basico recomendado es el siguiente:

Figura 4 Organigrama minimo dpersonal

Jefe del
Laboratorio

TRecepcionista

|

| |
Laboratorista |Laboratorista |Laboratorista

de Planta | Temporal Temporal

b) Integrar un asesor de calidad interno y uno externale calidad.

Dentro del presupuestapacitados, que puedan agregarle valor continuamente a los
servicios que el laboratorio ofrece, y cuya funcion principal sea velar por la calidad
de los anasis que se realizae debe tener un presupuesto para contar con un asesor
interno y también para un externo, pues cada uno tendra uda diftrente del
laboratorio y ayudara a aportam valor diferenciada los procesos.

Ademas de un asesor, tamb&s necesaricontar con un auditor externo, este velara

por realizar, una vez al afio, toda la auditoria de la documentacion, velar que esté
actualizada y que cumpla con los requisitos para optar renlavacion de la

certificacion.
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Tabla 38 Perfil basico del puesto de asesor

Capacidad y/o Caracteristica Requerida/o
Experiencia en temas de calidad Si
Ingeniero quimico No

Experiencia en supervision de proyecto Si
Ser legalmente un auditor certificado Si

normasiSO

c) Actualizacion de documentacién

Actualizar periédicamente toda la documentacién del laboratorio, recomendando que

sea una vez al afio, para renovar procesos y métodos, asi como para garantizar una

mejora continua del personal del laboratorio.

La revision incluye una lectura de todo el material disponible, thsimo como

digital, y en base a un consenso entre laboratoristas y director, mejorar la

documentacion con que se cuenta, y asignarle un mesiario de vigencia.

En generabededicandos semanas para dicha revision, y se recomienda hacerla en

fecha donde el trabajo del laboratorio sea minimo, y esto generalmente es a finales de

afio.
Fecha recomendada para actualizacion: Diciembre de cada afio.
Horas de trabajo a invertir: 80 horas

3.7 Entrega de documentacién y capacitacion para uso
Se realiz6 la entrega de la documentacion del presente capitafe del Laboratorio, esto

en un acto protocolario oficial, y los detalles de la actividad se dan en la parte de abajo.

Lugar: Aula Magna Hugo Pineda, Mdédulo de Ciencias de la Ingenieria, CUNOC
USAC

Numero de horas: 29horas

Fecha: 20 de mayo de 2017

Tematica: Principio de la calidad.
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Participantes: Se conté con la participacion de catedraticos del Departamento de
EPS, catedratos del Departamento de Investigacion y también
catedraticos de los diferentes departamentos.

NuUmero de participantes: 40 personas aproximadamente.

Proceso de la capacitacion:

1. Propuesta a departamento de EPS para presentacién de trabajo realizado durante el

Ejercicio de Practica Supervisada. (3 hora)

Disefio de estrategia de presentacion de proyecto. (6 horas)

Disefio de presentaciones del proyecto (12 horas)

Gestion de permisopara uso de instalaciones. (2 horas)

Disefio de invitacion y reparticion de las mismas. (3 horas)

o 00k w D

Presentacion del proyecto. (3 horas)

Metodologia de presentacion: Se llevdo a cabo una clase magistral donde se
presentaron de manera visual los principalesiponentes del Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio. Se contaron con cuatro diferentes series
de diapositivas para tener un enfoque global del trabajo.

Las presentaciones realizadas son las siguientes:

1 Principios de calidad

1 Introduccién a normaS0 17:025

1 Andlisis a llevar a cabo por el laboratorio
i Calidad segun normas ISO

Todas las presentaciones se detallan en el Anexo B.
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CONCLUSIONES

Con base en las visitas realizadas a otros laboratorios e investigaciones pasteriores
se seleccionaron los métodos criticos para el analisis de la calidad desguales
abarcan procesos administrativos como técnicos. Estos métodos regiran los analisis y
manipulacion de muestras para brindar resultados confiables

Se determinarotas funciones delefe del Laboratoridas cualesabarcan desde la
creacion déos objetivosjamision ylavisiony las politicas del laboratori&l comité

debera realizar unarogramacion anuale actividadey luegovelara porque dicha
planificacionse cumpla

En el proceso de investigacion de las normas I1SO, se determind que es necesario la
creacion de manuales que rijan los procesos del laboratorio, y los mismos deben
incluir procedimientos, registros y/o formularios para cada proceso quevseall

cabo.

El manual de cadad fuedesarrollad para los procesos del Laboratorio de Calidad

de Agua de Centro Universitario de Occidente, y se detakd mismq el proceso

para su actualizacion. A su vez se documentaron los controles administrativos bajo
una guia denominada: norma fundamental.

Para que la implementacion tenga una garantia de éxito se llevdo a cabo una
capacitacioral personal delaboratorio sbre el uso de la norma ISO 17025, donde

se presentaron los aspectos mas importaatesnsiderar en su implementacion.
Especialmente se trataron temas dondgpsendieron conceptos de calidad para las
diferentes actividades académicas y de investigakblaboratorio.

De acuerdo a los principios evaluados y utilizados en el desarrollo de este trabajo,
podemos recomendar que la tarea principal del Laboratorio de Calidad de Agua sera
conformar el Comité de Calidad, el cual cumplira la funcion de velegue el
Manual de Calidadea utilizado correctamente y a su actualizado al menos una vez
al afno.

Toda la papeleria debe ser normada para cumplir con la Misién y Vision del
Laboratorio de Calidad de Aguwacumplir llevar el encabezado y codigo de acuerdo

al presente documento.
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RECOMENDACIONES

Realizar acciones en conjunto con la Direccion de la Division de Ciencias de la
Ingenieria y la Direccion Académica del CUNOC para agilizar la autorizacion del
Labomatorio como ente autofinanciable

Velar porque se cumpldas objetivogporlos cuales fue creado el Laboratorio de
Calidad de Agua de CUNOgactualizarlos peridédicamente

Realizaracuerdos corsccios estratégicogue garanticen la sostenibilidalel
laboratorio

Brindar servicios de calidad que puedan convertir al laboratorio refel@ncia
regional para la oferta de servicios en el andlisis de agua

Desarrollar una estrategia de publicidadia y profesional paar a conocer los
servicios @l laboratorio, y da vez, tener un crecimiento econémico de acuerdo
a lo propuesto en el Proyecto Autofinanciable.

Al Jefe de Laboratorio, se le recomieredtiar actualizado en el conocimiento de

normasiSO.
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ANEXOS

ANEXO A: Visita a LAFYM
Fotografias de laVisita Técnica a LAFYM i USAC

\} “a
<« AU\l

- oAy
7Y

Equipo y papeleria utilizada en LAFYM1T USAC

Fuente El autor 20 de septiembre de 2016
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ANEXO B: Presentacimesde Principios de implementacion de Sistema de Calidad
para 1ISO 17025:2005

PRESENTACIONES DE PRINCIPIOS DE CALIDAD

Principios
de Calidad segun
NORMAS |ISO

por Josias Pérez Ql

Enfoque en Jﬁ
el cliente

* Todo sistema depende de CLIENTE

# Exceder sus expectativas 31
* Un cliente satisfecho genera

clientes nuevos




Compromiso
del personal

* Competente
* Capacitado

* Comprometido

Procesos

Enfoque:




(&)

Tipl Tip 2 Tip 3

Satisfaccion del Correccion y Reducir efectos no
cliente Prevecion deseados

Objetividad Confidencialidad

Toda relacion genera riesgos y oportunidades

Consistencia y estabilidad

Reciprocidad
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NORMA ISO 17025- GENERALIDADES

17025:2005

Esta Norma Internacional establece
los requisitos generales para la
competencia en la realizacién de
ensayos o de calibraciones, incluido
el muestreo. Cubre los ensayos y las
calibraciones que se realizan
utilizando métodos normalizados,
métodos no normalizados y
métodos desarrollados por el propio
laboratorio.

BIBCII

Chemin de Blandonnet 8
CP 4011214

Vernier, Geneva Switzerland

GESTION
ADMINISTRATIVA

» ORGANIZACION

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

CONTROL DE DOCUMENTOS

REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
SUB CONTRATACION DE CONTRATOS Y CALIBRACIONES
QUEJAS

MEJORA CONTINUA

33883




Fotografia de la presentacion del evento
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Fuente El autor, 30 de abril de 2017



52



53

ANEXO C: Entrega de Sellos para el Laboratorio de Calidad del Agua

Durante el Ejercicio de Practica Supervisada el Laborator@@atidad de Aguas fue

agenciado con un conjunto de sellos que seran utilizados de manera constante para las

diversas operaciones que se llevan a cabo.

El listado de los sellos entregados es el siguiente:

T

Muestra RECIBIDA (con fechapellos que identifica kotula la fecha en que la
muestra fue recibida.

Resultados ENTREGADOS (con fech&gllo que identifica la fecha en que se
realizé la entrega de resultados.

Copia controladaSe utiliza cuando material impreso sale del laboratorio para
revision por undrcero ajeno al laboratorio.

Muestra ANALIZADA (con fecha)Sello con fecha en que identifica en fecha se
realizo el andlisis de las muestras, especialmente el inicio del analisis de muestras.
Muestra REVISADA (con fechapello con fecha en que se firzdlila revision de
las muestras.

Andlisis y resultados CERTIFICADOSello que identifica al laboratorio y la
garantia en la calidad de andlisis que realiza.

En la parte de abajo se presenta una imagen de los diferentes sellos realizados.

@QLabAG | ¢JLabAG | E)LabAG

¢

COPIA muesTRARECIBIDA || ANALIZADA REVISADA

ONTROLADA 05 MAYO 2017 [{05 MAYO 2017]| 05 MAYO 2017

| (0] 3TN Por: Por:




LabAG

Laboratorio de Calidad de Agua

Analisis y Resultados

Certificados

2\
TH CENTRO UNIVERSITARIO
s DE OCCIDENTE
S CUNOC - USAC

- ¢)LabAG

Laboratorio de Calidad de Agua

RESULTADOS

ENTREGADOS
05 MAYO 2017

. .

Fuente El autor 30 de junio de 2017
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5.8 PROCEDIMIENTO PARA EL PROCESAMIENTO DE MUESTRAS
1. OBJETO

Evaluar los requisitos necesarios para la recepcién de las muestras y desarrollar los
procedimientos para el andlisis del Laboratorio de Calidad de Agua del Centro
Universitario de Occidente.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todas las muestras recibidas en el laboratorio, las
cuales son sometidas a un procesamiento necesario y adecuado para obtener
resultados de calidad.

3. DEFINICIONES
Ver Manual de Calidad.
Muestra: Cantidad de agua que recibe el laboratorio para su andlisis.
4. CONTENIDO
4.1 Evaluacion de la muestra.

La muestra se rechaza o se acepta al momento de su recepcion
argumentandose en el cumplimiento de los requisitos establecidos por
el laboratorio para la realizaciéon de los ensayos. El personal del
laboratorio debe conocer la procedencia de la muestra, el tiempo
transcurrido entre la toma y el transporte, el ensayo requerido por el
cliente y evaluar la cantidad necesaria de acuerdo al tipo y nUmero de

ensayos a realizar.

4.2 Diligenciamiento del formato de recepcion.
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En el formato de recepcion se obtiene la informacién requerida acerca
de la muestra y las observaciones de la misma, asi como los ensayos
arealizar. Este diligenciamiento se realiza al momento de la recepcion

de la muestra.

El registro de recepcion de muestra se documenta en los formatos,
LCA-RM-FO1 y se evalta de acuerdo a los formatos LCA-MM-001,
LCA-MM-002, LCA-MM-003, LCA-MM-F01, LCA-MM-F02, asignados
segun la solicitud del cliente y el tipo de muestra.

4.3 Rotulacion de la muestra.

A toda muestra se le asigna un cédigo segun el consecutivo de
muestras recibidas por el laboratorio fecha (dia, mes, afio) en el que
fueron recibidas. Igualmente se debe conocer la informacién necesaria
sobre el muestreo y quién es el cliente que solicita el andlisis; para
esto se diligencian los formatos de recepcién de muestra y registro de
clientes (MM-FO1, MM-F02, MM-FO03).

4.4 Asignacion de los analisis a los analistas.

Dependiendo de los ensayos a realizar y de acuerdo a la disponibilidad
de equipo y personal, seguido de la recepcién de la muestra, se
asignan a los analistas la realizacién de los analisis segun el
procedimiento de ensayo que tenga cada anélisis, teniendo en cuenta
el manejo de equipos y el tiempo necesario para la ejecucion de cada
ensayo; el resto de la muestra es preservada a condiciones adecuadas
y generalmente refrigeradas.
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4.5 Proceso de analisis.

El personal técnico del laboratorio realiza los ensayos requeridos. El
tiempo para este proceso sera de ocho dias habiles después del
viernes préximo al recibimiento de la muestra.

4.6 Procesamiento de datos y resultados.

Se obtienen los datos de los ensayos los cuales se encuentran
registrados en los formatos correspondientes a cada procedimiento de
ensayo y se realiza los calculos para cada uno de ellos, obteniendo
asi los resultados de las determinaciones llevadas a cabo durante el
proceso de andlisis para consignarlos finalmente en formato para el
reporte de ensayo LCA-MM-001, LCA-MM-002 o LCA-MM-003.

4.7 Elaboracion del reporte de ensayo.

Se elabora el reporte correspondiente a los resultados de los ensayos,
obtenidos de la muestra analizada. Deben registrarse los resultados
de cada parametro analizado y las observaciones necesarias respecto
a los ensayos en el formato LCA-RM-F01. Se prohibe la reproduccion
del reporte, excepto cuando se haya obtenido previamente permiso
por escrito por parte del encargado del laboratorio.

4.8 Revision del reporte.

El reporte elaborado se somete a una revisién de datos obtenidos con
reportes anteriores del cliente, si se lleva una continuidad; también se
debe confrontar el resultado del ensayo con los requerimientos segun

parametros y asi proporcionar una correcta asesoria al cliente.
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4.9 Aprobacion del reporte.

Consiste en analizar, por parte del coordinador del laboratorio, si el
reporte estd completo y en su formato adecuado LCA-RM-F01, de
encontrarse alguna anomalia, éste debe ser revisado nuevamente.

Ver Técnicos — Anexo 9 Informe de los resultados - LCA-RM-FO1

Formato informe de ensayo.
4.10 Entrega y archivo del reporte.

Entregar el reporte al cliente, o su representante, y archivar una copia
magnética dentro del laboratorio; éste se entrega sélo cuando sea
presentado el recibo de pago con el valor del andlisis cancelado. En el
momento de la entrega se hacen al cliente las observaciones
pertinentes a la composicion de la muestra y al cumplimiento de los
parametros por la norma que rige la procedencia y/o destinacion de la
muestra, de ser necesario o solicitado.

4.11 Atencion de quejas y reclamos

Luego de la entrega del reporte de ensayo, hay un espacio de maximo
15 dias habiles para la atencién de reclamos, estos se realizaran
segun el procedimiento LCA-GCQ-001 para el control de quejas y
reclamos.

4.12 Preservacion de la muestra.

Toda muestra se preservarda por 1 mes en su respectivo empaque
rotulado en el &rea que el laboratorio disponga para esto, procurando

conservarla en buen estado.
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4.13 Ingreso de clientes
El ingreso de clientes y confidencialidad de la informacién, se lleva a
cabo bajo el formulario LCA-MM-F01. Esto antes de proceder a la
recepcion de muestras.

4.14 Recepcion de muestras
Antes de proceder al andlisis de las muestras, estas deberan ser
evaluadas previas a su recepcion e ingreso al respectivo andlisis de
acuerdo a lo solicitado por el cliente. La recepcién de muestras sera
evaluada de acuerdo al formato LCA-MM-F02.

4.15 Manipulacion de Muestras para Analisis COGUANOR 29001
Esta norma establece los valores de las caracteristicas que definen la
calidad del agua apta para consumo humano. Esta norma se aplica a
toda agua para consumo humano, preparacion de alimentos y uso
domeéstico. Proveniente de fuentes como: pozos, nacimientos, rios,
entre otras y que puede estar ubicada en una red de distribucién, en
reservorios o depositos. Para evaluar los elementos incluidos en esta
norma, se desarrolla el formato MM-001.

4.16 Manipulacion de Muestras para Analisis COGUANOR 29005
La norma tiene por objeto establecer los valores de las caracteristicas
que definen la calidad del agua envasada para consumo humano. Esta
norma se aplica al agua envasada, proveniente de una fuente que ha
sido sometida a tratamientos que la hacen apta para consumo
humano. Esta agua no aplica al agua mineral carbonatada. El andlisis
bajo esta norma, sera llevado a cabo mediante el uso del formulario
MM-002.

4.17 Manipulaciéon de Muestras para Analisis COGUANOR 236:2006
El reglamento 236:2006 tiene como objeto establecer los criterios y

requisitos que deben cumplirse para la descarga y relso de aguas
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residuales, asi como para la disposicién de lodos. Lo anterior para que,

a través del mejoramiento de las caracteristicas de dichas aguas, se

logre establecer un proceso continuo que permita:

a) Proteger los cuerpos receptores de agua de los impactos

provenientes de la actividad humana.

b) Recuperar los cuerpos receptores de agua en proceso de

eutrofizacion.

c) Promover el desarrollo del recurso hidrico con visién de gestion

integrada.

d) La manipulacién de muestras del presente reglamente sera

llevada a cabo bajo el formulario MM-003.
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6. RESPONSABLES

ACTIVIDADES

RESPONSABLES

Entrega de cotizaciones

Coordinador del laboratorio

Evaluacion de la muestra

Analista

recepcion

Diligenciamiento  del formato

de | Analista

Asignacion de la muestra para cada | Coordinador del laboratorio

ensayo
Procesos de analisis Analista
Elaboracién del reporte Analista

Revisién del reporte

Coordinador del laboratorio

Aprobacién del reporte

Coordinador de laboratorio

Entrega y archivo del reporte

Coordinador de laboratorio

7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NTC-ISO-IEC 17025:2. Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo.

NTC-ISO 9000:2000. Sistema de gestion de calidad. Fundamentos y vocabulario.

LCA-NOF-001. Norma fundamental.

8. ANEXOS

LCA-TMM-FO00. Aceptacion de la muestra

LCA-TPR-001. Guia Maestra de ensayos

LCA-TMM-FO1. Hoja de andlisis de potables.

LCA-TMM-F02. Hoja de analisis de envasadas.
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LCA-TMM-F03. Hoja de andlisis de residuales.
LCA-TMM-F05. Entrega de resultados.
Revisé: Aprobado por:

Jefe de calidad

Coordinador

Fecha:

Fecha:

Ruta de acceso: C: / 1SO 17025 - LCA (V2) / Técnicos / Anexo 7 Manipulacién de
los items de ensayo / Procedimiento para la manipulacién de muestras LCA-TMM-

001.




INFORME DE CédiEo: LCA-MM-001
a La bAG ANALISIS DE  [Revision: 1
Latioratorio da Salldad de Ayt MUESTRAS Fecha de Emisién: Enero 2017
PRODUCTO COGUANOR 29001 POTABLE Cédigo Ingreso de Muestra:
Registro No.: 29001-0001
copIGo | Test | Resultado | Unidades | LMA | LMmP
1. PROPIEDADES FISICAS Y AGREGADOS
FYA1 Color [verdadero y aparente] uc 5 35
FYA2 Turbidez NTU 5 15
FYA3 Olor N.R. N.R.
FYA4 Sabor N.R. N.R.
FYAS Temperatura 1
FYA8 Dureza Total (CaCO3) mg/L 100 500
FYA9 Conductividad / Salinidad mS/cm 750 1500
FYA12 Solidos Disueltos Totales mg/L 500 1000
copigo | Test | Resultado | unidades | ™A | Lwmp
2. METALES
MTL1 Aluminio mg/L 0.05 0.1
MTL3 Arsénico mg_/L 0.01
MTL4 Bario mg/L 0.7
MTL6 Cadmio mg/L 0.003
MTL7 Calcio mg/L 75 150
MTL8 Cromo (Hexavalente) mg/L - 0.05
MTL9 Cobre mg/L 0.05 1.5
MTL10 Hierro total mg/L 0.1 1
MTL11 Magnesio mg/L 50 100
MTL12 Manganeso mg/L 0.1 0.4
MTL13 Mercurio pg/L 0.001
MTL16 Plomo ug/L 0.01
MTL17 Selenio mg/L 0.01
MTL19 Zinc mg/L 0.5 1
copIGo | Test | Resultado | Unidades | wMA | LwmP
3. NO METALES ORGANICOS
NMI1 Boro mg/L 0.3
NMI2 Cianuro mg/L 0.07
NMI4 Cloro Residual libre mg/L 0.5 1
NMIS Cloruro mg/L 100 250
NMI6 Fluoruro mg/L - 1.7
NMI7 pH log 7.0-7.5 6.5-8.5
NMI9 Nitrato mg/L 10
NMI10 Nitrito mg/L 1
NMI16 Sulfato mg/L 100 250
copiGo | Test | Resultado | unidades | A | Lwmp
5. MICROBIOLOGICOS
MCB2 Coliformes totales
Reviso: Operé:
Jefe de calidad Laboratorista
Fecha: Fecha:
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HOJA DE ANALISIS

Codigo: LAC-MM-F02
Revision: 1

ENVASADA Fecha de Emision:
PRODUCTO COGUANOR 29005 ENVASADAS Codigo de Ingreso de Muestra:
Registro No.: 29005-0001
cobpiGo | Test | Resultado | Unidades | tma | v
1. PROPIEDADES FISICAS Y AGREGAODS

FYAL Color [verdadero y aparente] uUC <5 35

FYA2 Turbidez NTU <0.5 15

FYA3 Olor .NR. N.R.

FYA4 Sabor N.R. N.R.
FYA12 Solidos Disueltos Totales mg/L <500 1000
CODIGO Test Resultado Unidades ] tmA | Lwvp

2. METALES
MTL1 Aluminio mg/L 0.2 0.2
MTL3 Arsénico mg/L 0.05 0.05
MTL4 Bario mg/L 1 1
MTL5 Berilio mg/L 0.004 | 0.004
MTL6 Cadmio mg/L 0.005 | 0.005
MTL8 Cromo (Hexavalente) mg/L 0.05 0.05
MTL9 Cobre mg/L 1 1.5
MTL10 Hierro total mg/L 0.3 1
MTL12 Manganeso mg/L 0.05 0.05
MTL13 Mercurio ug/L 0.001 | 0.001
MTL14 Niquel mg/L 0.1 0.1
MTL15 Plata mg/L 0.025 | 0.025
MTL17 Selenio mg/L 0.01 0.01
MTL18 Talio mg/L 0.002 | 0.002
MTL19 Zinc mg/L 5 5
copIGo | Test | Resultado | Unidades | tma | Lwvp
3. METALES NO ORGANICOS
NMI1 Boro mg/L 0.3 0.3
NMI2 Cianuro mg/L 0.1 0.07
NMI3 Cloro Total mg/L <0.1 1
NMI4 Cloro Residual libre mg/L <0.1 1
NMI5 Cloruro mg/L 250 250
NMI6 Fluoruro mg/L 1.3 1.7
NMI7 pH log 7.0-7.5 |6.5-8.5
NMI9 Nitrato mg/L 10 10
NMI10 Nitrito mg/L 1 1
NMI16 Sulfato m&/L 250 250
cobiGo | Test | Resultado | Unidades ] .mA | Lvp
. MICROBIOLOGICOS
MCB1 Recuento aerdbico total
MCB2 Coliformes totales
Reviso: Aprobado por:
Jefe de calidad Laboratorista
Fecha: Fecha:




Codigo: LAC-MM-F0O3

L a b AG HOJA DE ANALISIS Hene o

ot sieat i ol G R RESIDUAL =
B o Fecha de Emision:

Producto: COGUANOR RESIDUALES Registro No.: 236-0001

Cadigo Ingreso de Muestra:

CODIGO | Test [ Resutado |  Unidades | tmA | Lwp
1. PROPIEDADES FISICAS Y AGREGAODS
FYA1 Color [verdadero y aparente] ucC 750 1000
FYAS Temperatura °C <40 <40
FYA10 Materia Flotante Ausencia/Presencia | Ausente | Ausente
FYA13 Solidos Suspendidos Totales mg/L 150 400
CoDIGO | Test | Resultado | Unidades | wa | wvp
2. METALES
MTL3 Arsénico pg/L 0.1 0.1
MTL6 Cadmio mg/L 0.1 0.1
MTL8 Cromo (Hexavalente) mg/L 0.1 0.1
MTL9S Cobre mg/L 3 3
MTL13 Mercurio mg/L 0.02 0.02
MTL14 Niquel mg/L 2 2
MTL16 Plomo pg/L 0.4 0.4
MTL19 Zinc mg/L 10 10
CODIGO | Test |  Resultado | Unidades | wva | wwe
3. METALES NO ORGANICOS
NMI2 Cianuro mg/L 1 1
NMI7 pH log
NMI8 Nitrégeno Total mg/L 80 150
NMI14 Fosforo Total mg/L 20 40
coDIGO | Test | Resultado | Unidades | wa | wvp
4. ORGANICOS AGREGADOS
OGA1 DBO Reduccién Porcental 50-90 50-90
0GA2 DQO Reduccion Porcental
OGA3 Grasas y aceites mg/L 25 50
CoDIGO | Test | Resultado | Unidades | wa | wvp
5. MICROBIOLOGICOS
MCB6 Coliformes fecales NMP 1x1074  |1x1075
Reviso: Elaborado por:
Jefe de calidad Laboratorista
Fecha: Fecha:
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Inscripcion de Cliente

Coédigo: LAC-MM-FO1
Revisién: 1
Fecha de Emisién: Enera 2017

Cédigo:

CL-0001

Nombre de Cliente

Direccién

Ciudad

Empresa

Teléfonos

Fax

Correo electrénico

Sitio Weh

Categoria de Cliente

Estudiante Ingenieria

Estudiante otras divisiones

QOtras Unidades académicas

Municipalidades

ONGs

Empresa Privada
QOrganizaciones del Sector Publico

Estudiantes de otras universidades

Asociaciones de comunidades establecidas juridicamente
Organizaciones del Sector Privado v Personas Individuales
Convenios

Firma de Cliente

Historial de Cliente
Fecha Tipo de analisis

Observaciones
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Ingreso de Muestra

Codigo: MM-F02
Revision: 1
Fecha de Emisién: Enero 2017

|No. de Registro de Muestra

MU-0001

[cédigo de Cliente

DETALLES DE LA MUESTRA
Fecha de Ingreso Fecha de Toma
Producto / Andlisis Lote
Dia de toma Hora
Temperatura Recipiente
Tipo de Recipiente Plastico Galdn Otra informacion
Refrigerado Si No Cantidad

PROCEDENCIA
Nacimiento Si No Caserio
Aldea Municipio
Departamento Adicional
RESULTADO DE ANALISIS DE MUESTRA
ACEPTA RECHAZA ACEPTA BAIC CONDICION

OBSERVACIONES SOBRE LA MUESTRA

[BOLETA DE PAGO

[HOJA DE ORDEN DE TRABAIO |

INGRESO DE LA MUESTRA

Firma de Laboratorista

Firma de Cliente

Sello de Laboratorio
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ANALISIS DE CALIDAD DE AGUA
De acuerdo a la siguiente muestra y andlisis:

Identificacion de la muestra

Muestra No:
Registro No:
Cddigo de Cliente

Se concluye que la muestra recibida y analizada en el laboratorio satisface los criterios de calidad
de lanorma:

____ COGUANOR NTG 29 001, Agua paraconsumo humano (Agua Potable).

____ COGUANOR NTG 29 005, Agua envasada para consumo humano (Agua Envasada).
___Acuerdo Gubernativo 236:2006, Manejo de Aguas Residuales.

De acuerdo a los siguientes criterios:

e Métodos de referencia: APHA-AWWA-WEF: Standard Methods For The Examination of
Water and Wastewater, 21 ed. 2,005.

Informacion adicional:

e Prohibida la parcial o total reproduccién por el cliente u otra persona, sin la debida
autorizacién escrita por parte de Laboratorio de Calidad de Agua de Centro Universitario
de Occidente.

e Estosinforme pertenecen Unica y exclusivamente a la muestra descrita, tal y como fue
recibida en el laboratorio.

1. Nomenclatura utilizada:
LMA Limite Maximo Aceptable

LMP Limite Maximo Permisible

Analista Jefe de Laboratorio
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ANEXO E: Documentacién para la Auditoria Externa

Para el laboratorio se llevaran a cabo diferentes audifmiaslicas, las cualésndran una

validez de 1 afo a partir de su Gltima ejecucion. Dicha auditoria es necesaria llevarla a cabo
por un ente calificado, en el caso de Guatemala se lleva a cabo por COGUANOR. En el
siguiente anexo se detalla un modelo para la Auditoria Extertaarsbrma 1SO 17025:2005,

que también puede servir como ensayo para que el laboratorio pueda realizar evaluaciones
internas sobre piticas registros y/o programaciones.

Durante el desarrollo de la auditoria se evalUan los siguientes aspectos:

1 Debe: EI t®rmino Adebed implica un requi s
| Programacion: El laboratorio debe contar con un calendario de actividades definido
gue cumpla con lo que la norma requiere.
| Registro: Cada accion del laboratorio queda registrad@remularios especiales.
Estos registros almacenan informacién que mas adelante seran utilizados para la toma
de decisiones. Hay registros obligatorios por la norma y estos deben cumplirse
previos a su certificacion.
1 Politica: Una politica de calidad es dnocument o que define | a
gl obal es 0 dGrdanizhcam loterradiooal de blormalizacion, 2005)
1 Procedimiento: Un procedimiento es el conjunto de procesos que ayudan a cumplir
con los propositos del laboraim sean estos procedimientos administrativos u

operativos llevados a cabo durante los analisis.

Asi mismo se verifica

T S Siexiste, aunque sea parcialmente

17 NO: Si no existe, ni parcialmente

T NO APTA Si es apta, aunque no cumpla

1 CUMPLE Si cunple con el aspecto a evaluar

1 NO CUMPLE Si no cumple con el aspecto a evaluar
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