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Resumen

Uno de los factores claves para garantizar que se cumpla la vida util proyectada en obras viales
nuevas o de rehabilitacion es la confiabilidad de los resultados de los ensayos de materiales
realizados en las etapas de proyecto y de control de obra.

Esta confiabilidad solo se logra implementando “Sistemas de la Calidad” que garanticen el
cumplimiento de normas de ensayo en los laboratorios que realizan dichas tareas.

La norma ISO 17025 (o IRAM 301) evalla la competencia técnica de los laboratorios

Los Laboratorios que han implementado un sistema de calidad bajo ISO 17025 ( IRAM 301)
garantizan a sus clientes que las calibraciones o ensayos realizados por los mismos son
efectuados con patrones, equipos e instrumentos calibrados y trazables a patrones nacionales ,
metodologias normalizadas o validadas, instalaciones y condiciones ambientales adecuadas y
operadores calificados.

Este trabajo presenta los alcances de la norma ISO 17025, las diferencias con la norma ISO
9001 y el andlisis de un caso real de implementacién de dicha norma del laboratorio de ensayo
de materiales LABTEC de la UTN Facultad Regional Gral. Pacheco, laboratorio nimero 60 de la
red INTI-SAC. [1]
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Palabras claves: Sistema de Calidad, Hormigon ,LABTEC, Ensayo de compresion
1. INTRODUCCION

La Calidad Total es el estadio mas evolucionado dentro de las sucesivas transformaciones que
ha sufrido el término Calidad a lo largo del tiempo. En un primer momento se hablé de Control
de Calidad, primera etapa en la gestion de la Calidad que se basaba en técnicas de inspeccion
aplicadas a Produccién. Posteriormente surgid el Aseguramiento de la Calidad, fase que
persiguié garantizar un nivel continuo de la calidad del producto o servicio proporcionado.
Finalmente se lleg6 a lo que hoy en dia se conoce como Calidad Total, un sistema de gestion
empresarial intimamente relacionado con el concepto de Mejora Continua y que incluye las dos
fases anteriores. Los principios fundamentales de este sistema de gestion son los siguientes:

- Consecuciéon de la plena satisfaccion de las necesidades y expectativas del cliente
(interno y externo).

- Desarrollo de un proceso de mejora continua en todas las actividades y procesos
llevados a cabo en la empresa (implantar la mejora continua tiene un principio pero no
un fin).

- Total compromiso de la Direccién y un liderazgo activo de todo el equipo directivo.

- Participacion de todos los miembros de la organizacion y fomento del trabajo en equipo
hacia una Gestion de Calidad Total.

- Involucramiento del proveedor en el sistema de Calidad Total de la empresa, dado el
fundamental papel de éste en la consecucion de la Calidad en la empresa.

- ldentificacion y Gestion de los Procesos Clave de la organizacién, superando las
barreras departamentales y estructurales que esconden dichos procesos.

- Toma de decisiones de gestibn basada en datos y hechos objetivos sobre gestion
basada en la intuicién. Dominio del manejo de la informacion.

La filosofia de la Calidad Total proporciona una concepcion global que fomenta la Mejora
Continua en la organizacion y la participacion de todos sus miembros, centrdndose en la
satisfaccion tanto del cliente interno como del externo.

En consecuencia esta filosofia se puede definir del siguiente modo: Gestion (el cuerpo directivo
esta totalmente comprometido) de la Calidad (los requerimientos del cliente son comprendidos y
asumidos exactamente) Total (todo miembro de la organizacién esta involucrado, incluso el
cliente y el proveedor, cuando esto sea posible).
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Sistemas de Gestion de la calidad: 1SO 9000

El Aseguramiento de la Calidad, actualmente llamado Gestién de la Calidad, nace como una
evolucién natural del Control de Calidad, que resultaba limitado y poco eficaz para prevenir la
aparicion de defectos. Para ello, se hizo necesario crear sistemas de calidad que incorporasen
la prevencion como forma de vida y que, en todo caso, sirvieran para anticipar los errores antes
de que estos se produjeran. Un Sistema de Calidad Certificado bajo una norma de gestion de
calidad se centra en garantizar que lo que ofrece una organizaciéon cumple con los requisitos
normativos de la norma que voluntariamente la organizacién adopto para certificar asegurando
una calidad continua a lo largo del tiempo. Las definiciones, segun la Norma 1SO 9000, son:

Gestion de la Calidad: conjunto de acciones planificadas y sistematicas, implementadas en el
Sistema de Calidad, que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un
producto satisfara los requisitos dados sobre la calidad.

Sistema de Calidad: Conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y
procedimientos de la organizacién de una empresa, que ésta establece para llevar a cabo la
gestion de su calidad.

Con el fin de estandarizar los Sistemas de Calidad de distintas empresas y sectores, y con
algunos antecedentes en los sectores nuclear, militar y automotriz, en 1987 se publican las
Normas ISO 9000, un conjunto de normas editadas y revisadas periédicamente por la
Organizacién Internacional de Normalizaciéon (ISO). De este modo, se consolida a nivel
internacional el marco normativo de la gestion de la calidad.

Estas normas aportan los requisitos basicos para desarrollar un Sistema de Calidad siendo
totalmente independientes del fin de la empresa o del producto o servicio que proporcione. Son
aceptadas en todo el mundo como un lenguaje comun que garantiza la calidad (continua) de
todo aquello que una organizacion ofrece.

En consecuencia se puede decir que un sistema de gestion de calidad , es la organizacion , los
procedimientos , los procesos y los recursos necesarios para implementar la gestion de calidad

Los sistemas actuales de calidad tienden a ser sistemas de gestion integrados, ya que los
mismos integran calidad, medio ambiente y salud y seguridad ocupacional en un mismo
sistema.

En consecuencia cualquier sistema de gestién, es un sistema documentado, que debe ser
establecido, implementado y mantenido en el tiempo. Para ello la documentacion generada
debe ser comunicada al personal, comprendida por el mismo, ser de fécil acceso , es decir estar
disponible para su consulta y fundamentalmente debe estar implementada, es decir debe ser
utilizada y generando registros y evidencia que manifiestan su aplicacion y conforman una idea
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de grado de implementacion de las misma. En la figura 1 se resumen lo mencionado en este
parrafo.

SISTEMA DE GESTION

Fig. 1 Sistema de Gestién

A manera de ejemplo se puede resumir en el cuadro de la figura 2 algunas de las principales
normas de gestion.

-1S0O 9000 J. Gestion de Calidad
- ISO/TS 16949

= LR VYA J Laboratorios de Calibracion y Ensayos

- 1SO 14000  m—p

- OSHAS 18000
- ]RAM 3800 Seguridad y Salud Ocupacional
- BS 8800

- FSC Certificacion bosques y cadena de custodia
- SA 800() mmmms) Responsabilidad social empresaria

- PREMIO NACIONAL DE LACALIDAD
-1SO 17024 wmmd Certificacion de Personas

Fig.2 Principales normas de gestion
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Norma ISO 17025

Tiene sus origenes en la Guia ISO/IEC 25 1978 y en la norma EN 45001 “General Criteria for
the Operation of Testing Laboratories”

Luego paso a llamarse ISO 17025 .La primera version fue publicada en 1999 y su revision se
hizo en mayo de 2005. En Argentina corresponde a la norma IRAM 301 “Requisitos generales
para la evaluacion de la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”

La norma ISO 17025-2005 o su similar en Argentina, IRAM 301, contiene todos los requisitos
gue tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion que desean demostrar que :
poseen un sistema de gestion, son técnicamente competentes y son capaces de generar
resultados técnicamente validos .[2]

También es importante considerar que es aplicable a todos los laboratorios independientemente
de la cantidad de personal o la extension del alcance de los ensayos/calibraciones.

La norma ISO 17025 o en nuestro pais IRAM 301, establece los requisitos generales para la
competencia técnica en la realizacion 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

En consecuencia la norma ISO 17025 establece lo que hay que hacer y el laboratorio indica
como hacerlo, es decir como se implementan los requisitos.

Cabe destacar que la norma ISO 17025-2005 posee cinco capitulos, ellos son: ambito de
aplicacion, referencias normativas, términos y definiciones, requisitos de la gestién y
requisitos técnicos.

Pero hay dos que son fundamentales, ellos son:
-Capitulo 4: Requisitos relativos a la Gestion
-Capitulo 5:Requistos técnicos

El Capitulo 4 agrupa requisitos tales como Revisién por la Direccién, Auditorias internas,
Acciones Correctivas y preventivas, Control de documentos, Compras de servicios y
suministros, entre otros relacionados con la gestion de la Calidad, estos item son comunes y
bastante similares a SO 9000. En cambio el capitulo 5 es mas especifico de laboratorio, es
decir mas técnico, incluye requisitos como por ejemplo personal, instalaciones y condiciones
ambientales, trazabilidad equipos, métodos de ensayo y calibracion, entre otros.

Esta norma tiene todos los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo o
calibracion que desean demostrar:
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- Que operan un sistema de gestion eficaz y en mejoracontinua.
Administra y utiliza Documentacion para registro de cada tarea

- Que son técnicamente competentes. Competencia del personal, instalaciones,
condiciones ambientales adecuadas, métodos validados, equipos y patrones confiables con
trazabilidad Sl

- Que son capaces de producir resultados de ensayo o calibracién confiables.
Implementacion de programas de aseguramiento de la calidad de los resultados.

Todo lo expuesto anteriormente se puede resumir en el esquema de la figura 3, el cual se
muestra acontinuacion.

—~—

\\‘_\-“--.
COMPETENCIA TECNICA
INSTALACIONES
. CONDICIONES METODO
NAL
EERSONAL AMBIENTALES
EQUIPOS

Fig. 3 Pilares de la Competencia Técnica

De igual manera ,en la figura 4 se puede sintetizar, los factores importantes a considerar en un
laboratorio.
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Fig. 4 Factores importantes a considerar en un laboratorio acreditado

Diferencias entre acreditacién y certificacion de un sistema de gestion

Un punto muy importante es a partir de lo desarrollado en este trabajo, en relacién a las
normas 1SO9000 e ISO 17025, explicar la diferencia entre acreditar y certificacion de un
sistema de gestion.

Como se estableci6 en la Guia ISO/IEC 2:1996), se entiende como Certificacion al
procedimiento por el cual una tercera parte asegura por escrito que un producto, proceso o
servicio esta en conformidad con los requisitos especificados.

De modo que la certificacién es la demostracién objetiva de conformidad con normas de
calidad, seguridad, eficiencia, desempefio, gestion de las organizaciones y buenas practicas de
manufactura y comerciales. Pero no se evalla la competencia técnica del producto o servicio
generado por la misma, es decir no se cuestiona técnicamente al producto o el servicio
ofrecido.

La acreditacion es el reconocimiento formal de la competencia técnica e imparcialidad a
laboratorios, organismos de certificacion y/o de inspeccion. Demuestra que esas entidades son
confiables para realizar ensayos, calibraciones, inspecciones y certificaciones.

Cuando se acredita un laboratorio, ademas de evaluar el sistema de gestién de calidad, se
pone el acento especialmente en la competencia técnica del mismo.
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Todo lo expuesto hasta el momento se puede apreciar perfectamente en la figura 5, la cual
expone claramente diferencia entre los concepto la acreditacién y la certificacion .[3]

lCERTIFICACI!; N}_ i s sistema de
\ ) calidad esté conforme a la norma.

Concordancia con la norma IS0 9000

Norma ISO 17025
| Determinar la competencia técnica
|ACREDITACION —— del personal y

la validez técnica de las operaciones.
Tiene que demostrar competencia

Fig. 5 Diferencia entre certificacion y acreditacion

De modo que los laboratorios que cumplen con ISO 17025 son considerados competentes. En
consecuencia un certificado de calibracion que lleve el logotipo de un organismo de
acreditacion, emitido por un laboratorio de calibracion acreditado segun ISO 17025 para la
calibracion o ensayo concerniente , es suficiente evidencia de la trazabilidad de los datos de
calibracion o ensayo contenidos en el informe de ensayo o certificado de calibracion.

2. OBJETIVO

El objetivo del trabajo fue desarrollar un caso de implementacion de ISO 17025 en un
laboratorio universitario y especificamente de hormigén

3. DESCRIPCION DEL TRABAJO

A continuacioén se expone la implementacion de ISO 17025 en LABTEC. LABTEC es el
LABORATORIO TECNOLOGICO DE LA UNIVESIDAD TECNOLOGICA NACIONAL
FACULTAD REGIONAL GENERAL PACHECO que opera desde el afio 2012.

Las principales actividades que desarrolla el LABTEC son:
- Ensayos

- Mediciones.

- Calibraciones.

- Control de calidad.
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- Asistencia técnica relacionada con mediciones, calibraciones y ensayos.
- Capacitacion.

Desde el inicio de actividades, LABTEC comenz0 la implementacién del sistema de calidad.

En esta seccion se desarrollard las diversas etapas de implementacion, la forma de
organizacion y las actividades desarrolladas para tal fin.

3.1 Etapas de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad ISO 17025

La primer etapa fue la planificacion, la cual incluyo una evaluacién y andlisis preliminar de la
situacion inicial. Luego se confecciono un plan y un programa de trabajo para desarrollar la
documentacién y todas las actividades necesarias y suficientes para implementar la norma ISO
17025.Dentro de las actividades hubo dos muy importantes, una de ellas fue establecer la
estructura organizacional del laboratorio, definiendo en consecuencia funciones
responsabilidades y autoridades. La otra fue decidir si se acreditaba el laboratorio con el
Organismo Argentino de Acreditacion o si se incorporaba a la red SAC, es decir a la supervision
por parte del Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI). Se adoptd esta ultima opcion ya
gque el monitoreo del INTI, tiene el beneficio de la transferencia de conocimiento, posibilidad de
acceder a cursos gratuitos organizados por el SAC y participar en inter comparaciones sin
cargo, ademas prevalecio en la eleccion la formacion de los evaluadores técnicos y el nivel de
los mismos. [1]

En las secciones subsiguientes se procede a describir las diferentes etapas.

3.2 Planificacion

La planificacion consistio en tres etapas basicas, la primera de evaluacion y andlisis, luego a
partir de esta, otra de definicién del alcance de la acreditacion y por ultimo desarrollo del plan
de trabajo. Se manifiesta como etapa definicién de alcance de la acreditacion pues hasta ese
momento nos e habia tomado la decisién de incorpora el laboratorio al OAA o al SAC.

Se procede a detallar las etapas mencionadas.

3.1.1) Evaluacion y andlisis preliminar

A partir del andlisis y evaluacién preliminar realizado se detectaron varios aspectos a mejorar, a
manera de ejemplo se detalla los principales o méas significativos. De modo que se puedo
aseverar que :

- No se contaba con un sistema de gestion de calidad basado en ISO 17025 (IRAM 301)

- No habia establecido en los laboratorios, procedimientos documentados para realizar las
actividades de medicion / calibracion
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- Si bien se realizaban trabajos a terceros no se contaba con una cadena de trazabilidad
implementada y documentada

- No existia un programa de calibraciones implementado

- No se poseia una politica de calidad documentada

- Faltaba un organigrama y definicion de funciones

- No se contaba con equipos para el control de temperatura y humedad (termohigrometros) ni
registradores

- No existia un sector especifico y resguardado de archivo.

- No contaban el laboratorio con restriccion de ingreso y los carteles correspondiente

3.1.2) Definicién del alcance de la acreditacion

Como consecuencia de la evaluacion preliminar se definio cuales eran los laboratorios y
calibraciones , mediciones y ensayos gque en una primera etapa ,se iban a acreditar con el OAA
o0 estar bajo la supervision del INTI.

3.1.3) Desarrollo del Plan de Trabajo

El circulo de Deming llamado también PDCA (o PHVA) viene de las siglas Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar, en inglés “Plan, Do, Check, Act’. También es conocido como Ciclo de mejora
continua. Esta metodologia describe los cuatro pasos esenciales que se deben llevar a cabo de
forma sistematica para lograr la mejora continua, entendiendo como tal al mejoramiento
continuado de la calidad (disminucion de fallas, aumento de la eficacia y eficiencia, solucién de
problemas, prevision y eliminacion de riesgos potenciales entre otros) . Pero también se puede
utilizar para implementar un proyecto, en consecuencia el equipo de trabajo de LABTEC
procedié a desarrollar un programa de actividades, basado en el circulo de Deming. Dicho
programa contenia las etapas que se menciona a continuacion:

-Planificacion

-Implementacion

-Seguimiento

-Acciones Correctivas y ajustes del Sistema de Gestion

-Contratacion del organismo de acreditacion o supervision

-Pre auditoria (Opcional)

-Auditoria externa (o mas apropiadamente evaluacion extrena de competencia técnica)
-Levantamiento de hallazgos

-Obtencion de la acreditacion o supervision

Pagina 10 de 25



Acreditacion de laboratorios de ensayo de materiales bajo norma ISO 17025

-Comienzo de las actividades

En la figura 6 puede observarse el programa mencionado con un cédigo de seguimiento d e
actividades, rojo para las actividades programadas/pendientes , verde para las realizadas,
amarillo para las tareas en ejecucion y celeste para las implemetadas parcialmete.

I <o rvaoo/penpienTe [N REALIZADO EN EJECUCION [ PARCIALMENTE REALIZADO FALTA COMPLETAR PARA TODOS LOS LAB

ACTIVIDADES ANO 2012 ANO 2013
E|F|[m[A[m|[sfsfAa]s]o|nN]|D|[E[F[m[Aa[m][i]s]A]s|[ofN

1)PLANIFICACION

1.1) Evaluacién y anélisis preliminar

1.2) Definicién del alcance de la acreditacién solo lab metrologia

1.2) Desarrollo del Plan de Trabajo

1.3) Disefio de la estructura de la documentacién y de la organizacién (organigrama)

1.4) Anélisis de ubicacion del laboratorio y disefio del lay-out

1.4) Creacién de Comité de Calidad Falta aprobar documentos y definir autoridades

1.5) Aprobacién del Plan de trabajo y alcance de la acreditacion

1.6) Previsién de recursos humanos y econémicos

1.7) Confeccion Politica de Calidad

1.8) Aprobacién politica de Calidad

1.8) Preparacion de material basico de capacitacion en 1S017025

1.9) Curso bésico de 1SO 17025

2) IMPLEMENTACION

2.1) de imi le

2.1.1) Control de los documentos y registros

2.1.2) Auditorias internas

2.1.3) Acciones correctivas y preventivas

2.1.4) Control de trabajos no conformes y quejas

2.1.5)Revisién de los pedidos, ofertas y contratos Faltan definir muy pocos aspectos

2.1.6) Compras de servicios y suministros Falta definir algunos muy pocos aspectos

2.1.7) Personal

2.1.8) Equipos i iones y condici biental

2.1.9) Métodos de calibracion y medicion

2.1.10) Manipulacién de los items a calibrar y/o medir (procedimiento de limpieza)

2.1.11) Aseguramiento de |a calidad de los resultados

2.1.12) Confeccion de Informe de resultados

22) de ificos (Primera etapa)

2.2.1) Calibracion de calibre

2.2.2) Medicién de piezas producto con proyector de perfiles

2.2.3) Medicién dimensional de piezas producto con instrumentos de mano

2.2.4) Medicién de rugosidad en piezas producto planas

2.3 ) Manual de Calidad

Falta solo incluir el alcance

2.3.1) Desarrollo del Manual de Calidad

2.3) ion de i i En ejecucion, actividades de gestion y visita personal direccionde obras

3) SEGUIMIENTO

3.1) Confeccién del programa de auditorias internas

3.2) Aprobacién del programa de auditoria

3.3)Realizacion de auditorias internas

3.4) Seguimiento de las actividades de implementacién En ejecucion

4) ACCIONES CORRECTIVAS Y AJUSTE DEL SISTEMA DE GESTION

4.1) Implementacion de acciones correctivas surgidas de auditorias internas

4.2) Ajustes del sistema de gestion

5) CONTRATACION DEL ORGANISMO DE ACREDITACION

5.1) Definicién de fecha de acreditacién y aprobacién en Comité de Calidad

5.2)Contacto con INTI SACy preparacién de la solicitud de incorporacion al SAC

5.3) Envio del formulario y de la Documentacién del Sistema de Gestién de Calidad

6) PREAUDITORIA (Opcional)

6.1) Contratacién de pre-auditoria y determinacién de fecha

6.2) Ejecucion de pre-auditoria

7) LEVANTAMIENTO DE HALLAZGOS (Opcional)

7.1) i6n de acciones correctivas para levantar los hallazgos

7.2)Envi6 de evidencias objetivas al SAC para el levantamiento de hallazgos

8) AUDITORIA DEL ORGANISMO DE ACREDITACION

8.1) Realizacion de la auditoria

9)LEVANTAMIENTO DE NO CONFORMIDADES

9.1) Andlisis y contestacion de las no conformidades
9.2) Envio de la contestacién y evidencias objetivas al SAC para el levantamiento de no conformidades

10) ACREDITACION

10) Envio por parte del SAC del certificado de acreditacion I

11)COMIENZO PRESTACION DEL SERVICIO m

Fig.6 Programa de implementacién
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3.3 Implementacion

Si bien seria muy extenso explicar absolutamente todas las actividades de implementacion, se
describira en este apartado, las mas relevantes o de mayor impacto en la implementacion,
como ser capacitacion, disefio de las estructuras de la organizaciébn y documentacion,
auditorias internas, entre otras .

3.3.1) Disefio de la organizacién (organigrama)

Se desarrolldé un organigrama, como el que se muestra en la figura 7.

Fig.7 Organigrama de LABTEC

Como se puede observar en la figura 7, LABTEC concentra a todos los laboratorios que desean
participar en el mismo, posee un Director General ,un Responsable de Calidad y personal
administrativo. Cada Departamento de la Facultad Regional Pacheco aporta un Director
Técnico de Laboratorio ,designado por el Director de Departamento, como asi también el mismo
Departamento establece junto con la asistencia de la direccion de LABTEC, el alcance y tipo de
servicios a prestar, es decir calibraciones, mediciones 0 ensayos y se compromete a realizar las
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instrucciones es decir los procedimientos especificos tanto del ensayo, calibracion o medicién ,
como asi también los referidos a manejo de equipos, también se responsabiliza por el
mantenimiento de los equipos y registro de dicha actividad. Actualmente conforman LABTEC
los departamentos de ingenieria mecénica, civil y eléctrica y los laboratorios pertenecientes a
los mismos, es decir laboratorio de metrologia , de ensayos mecanicos, de ensayos de
hormigén, de ensayos viales y de electricidad.

3.3.2) Disefio de la estructura de la documentacion

Se confeccion6 primero el procedimiento Control de Documentaciéon (LT-P01), en el cual se
establecié la metodologia empleada para el control de todos los documentos que forman parte
del sistema de gestion de la calidad y la aprobacion, emision y modificacion de los mismos.
Ademas incluye la preparacién de documentos, control de registros y todo lo relacionado a
informe de los resultados.

A continuacion se muestra en la figura 8 la estructura de la documentacion

NIVEL 1 Contiene: -Politica de Calidad
-Alcance del Sistema de Gestion
-Referencia a los procedimientos
-Descripcion de politicas de cada
requisito

Calidad

NIVEL 2 Esta compuesto por los Procedimientos
Procedimientos Generales de la Calidad, estos derivan al 3°
nivel de documentacion utilizada para verificar

que la actividad de calidad fue ejecutada.

NIVEL 3 Son descripciones detalladas de las actividades
Instrucciones relevantes a la calidad. Los registros surgen del
y Nivel 2 o de las Instrucciones.

Registros de la Calidad

Fig.8 Estructura de la documentacion

En la figura 9 se muestra los doce procedimientos generales que se generaron para poder
gestionar luego las diversas actividades inherentes al sistema de gestion de calidad de LABTEC
y que permiten hoy el funcionamiento de los diversos laboratorios que lo conforman.

CcODIGO PROCEDIMIENTO

LT-PO1 Control de Documentacién

LT-PO2 Auditorias Internas

LT-PO3 | Acciones Correctivas y Preventivas

LT-PO4 Personal
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CODIGO PROCEDIMIENTO

LT-PO5 | Revision de los Pedidos ,Ofertas y Contratos

LT-P06 |Quejas y Control de trabajos de mediciones, ensayos o calibraciones no conformes

LT-PO7 | Compras y Suministros

LT-PO8 | Aseguramiento de la Calidad de los Resultados

LT-P09 | Confidencialidad y derechos de propiedad

LT-P10 |Equipos, Instalaciones y Condiciones Ambientales

LT-P11 | Manipulacion de los items de ensayo, medicion o calibracion

LT-P12 | Métodos de ensayo , medicion y calibracion y validacion de métodos

Fig.9 Listado de procedimientos

La documentacioén del sistema del Sistema de Gestion de Calidad también incluye documentos
externos: normas nacionales e internacionales y documentos del organismo de acreditacion.

Es importante destacar que los laboratorios que forman parte de LABTEC comparten la misma
estructura de documentacion, politica de calidad y procedimientos. Solamente difieren en
relacion con las instrucciones de medicidn, ensayo o calibracién que poseen, siendo las mismas
particulares de cada laboratorio, pero realizadas conforme al procedimiento LT-P01 Control de
Documentacion, respetando el formato y contenido establecidos en dicho procedimiento. Dicho
formato que se puede observar en la figura 10 se establecié en primera instancia para que los
laboratorios pertenecientes a LABTEC , dentro de los cuales se encuentra el de ensayos de
hormigon pudieran desarrollar en forma documentada sus instrucciones, es decir sus
procedimientos especificos de sus respectivos ensayos ,calibraciones y mediciones, como asi
también las instrucciones de uso de equipos, ya que LABTEC adopt6 para el tercer nivel de
documentacion el criterio general para todos sus laboratorio ,que se redacte instrucciones de
ensayos, mediciones o calibraciones, independiente del o los equipos o instrumentos utilizados,
pero describiendo las cualidades metrolégicas de los mismos y derivando a instrucciones de
usos donde se detalla la forma de usar el equipo o instrumentos, cuidados y mantenimiento de
los mismos.

En la figura 10 se muestra el formato anteriormente mencionado, con sus item
correspondientes.
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Cadigo:
NOMBRE DEL DOCUMENTO Rev. 00
UTN-FRGP Vigencia:
LABTEC Pagina de

Aprobado por:

Gestion de la Calidad:

1) OBJETIVO:

2) ALCANCE:

3) DEFINICIONES:

4) REFERENCIAS:

5) RESPONSABILIDADES:
6) DESCRIPCION:

7) REGISTROS

CODIGO

TIEMPO DE |
CONSERVACION

LUGAR DE
CONSERVACION

NOMBRE DEL REGISTRO

PERSONA
RESPONSABLE

8) ANEXOS:

9) LISTADO DE DISTRIBUCION:

FUNCION COPIA

FIRMA Y FECHA

(*) Para el caso del Manual de la Calidad es el mismo rétulo, solo
que se eliminan los items del 1) al 8) quedando solamente el listado
de distribucion, para los anexos del manual el criterio es analogo.

Fig.10 Formato de documentacion

Cbémo se puede observar en la figura 10 ,este formato genérico se simplifica para el caso del
manual de calidad, ya que queda el rétulo del mismo y el listado de distribucién, analogo criterio
se adopt6 para los anexos del manual de calidad.

Otro ejemplo de documentacion es por ejemplo el utilizado como listado de chequeo o de
control en las auditorias, como se puede observar en la figura 11 , posee un formato similara al

general

o LT-P02-R02
PR LISTA DE CONTROL Rev. 00
UTN-FRGP
LABTEC
Aprobado por Gestion de la Calidad
|
UDITORIES: CHA: I HOJA . DE...
AUDITORE IFE A ] A
PROCESO O SECTOR AUDITADO:
T [} OB SERVACIONES NC
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Fig.11 Ejemplo de aplicacion de listado de control

Para el caso de las instrucciones es decir los procedimientos especificos de ensayo, calibracion
o medicion los item son los mismo pero en la descripcion, que es donde se desarrolla el método
los item especificos son los que se detallan a continuacion:

- Parametros a determinar
- Equipos, instrumentos, elementos auxiliares y patrones a utilizar
- Acciones previas

En este item se describen las precauciones, limpieza, condiciones ambientales y de medicion,
tratamiento y acondicionamiento de las muestras a ensayar y en el caso de requerir el elemento a
calibrar, medir o ensayar inspeccién visual previa, se lo incorporarlo como item.

-Método de calibracién, medicién y ensayo.
-Resultados de la calibracién, medicion y ensayo.
-Expresion de los resultados.

El Manual de Calidad de calidad fue el ultimo documento realizado, pues se comenzd por el
desarrollo del tercer nivel, es decir de las instrucciones y registros, luego se continuo con los
procedimientos, segundo nivel de la documentaciéon y una vez establecido el volumen de
documentacién , su interaccion y cantidad de documentos, se procedid a confeccionar el
manual de calidad, si bien previamente ya se tenia definido el organigrama y la politica de
calidad. El organigrama se defini6é en primera instancia para poder definir las responsabilidades
en los documentos a partir de contar con funciones ya establecidas.

En relacién con el Manual de Calidad de una organizacién, se puede afirmar que el mismo, es
un documento en el cual se establecen la politica de la calidad y los objetivos que apuntan al
cumplimiento de la misma , como asi también politicas para el cumplimiento de los requisitos de
ISO 17025 ( IRAM 301). El mismo expone ademas la estructura del Sistema de Gestion de la
Calidad y es un documento publico, cosa que no ocurre generalmente con los procedimientos e
instrucciones, de la organizacién, en el caso de ISO 17025, laboratorio pues los mismos
conforman el know how de la misma.

3.3.3) Capacitacion

Este fue un punto crucial de la implementacion, ya que se tuvo que formar masa critica en todo
lo relacionado con ISO 17025 (IRAM 301) ya que no habia experiencia previa al respecto , ni
tampoco en todo lo relacionado con el sistema internacional de unidades ( SI) , el vocabulario
internacional de metrologia (VIM) y con la estimacion de incertidumbre de medicion, siendo
estos tres Ultimos aspectos muy importantes a la hora de confeccionar un informe de ensayo o
un certificado de calibracion.
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En funcion de lo expresado anteriormente se procedié a elaborar un programa de capacitacion
e instruir al personal mediante los siguientes cursos:

- Curso Basico de norma ISO 17025
- Curso de Incertidumbre de Medicion
- Cursos de Calidad

- Curso de auditores internos

- Curso de Metrologia General

En este Ultimo curso particularmente se incluyd conceptos de metrologia, VIM ( Vocabulario
Internacional de Metrologia) , Sl (Sistema Internacional de Unidades), SIMELA( Sistema Métrico
Legal Argentino), trazabilidad, cadenas de trazabilidad y organizacion de la metrologia a nivel
internacional y nacional, de modo de dotar al personal de los laboratorios del conocimiento
necesario para adquirir la competencia técnica basica necesaria , que les permitiera trabajar en
un laboratorio bajo la norma IRAM 301.

3.3.4) Desarrollo de documentacion, métodos de ensayo y calibracion y actividades de
seguimiento

A partir de los expuestos en los item anteriores y con el personal formado ,se procedi6 a
desarrollar la documentacion tanto la general como la especificas y a desarrollar e implementar
los métodos de calibracion , medicién y ensayo en los laboratorios.

La capacitacion del personal , permiti6 también abordar el estudio y mejora de los
procedimientos de cada laboratorio perteneciente a LABTEC conforme a los requisitos de la
norma ISO 17025 (IRAM 301)

Como segundo paso se verifico la documentacion de los laboratorios y la cadena de
trazabilidad de todos sus instrumentos, junto a los correspondientes registros de calibracién
mantenimiento y reparaciones, con el objeto de llevar a cabo el seguimiento e historial de los
equipos, instrumentos y dispositivos.

Esto aporta una solides técnica al laboratorio y garantiza la confiabilidad en los resultados, junto
al desarrollo de la metodologia en forma documentada y la estimacion de la incertidumbre de
medicion.

La norma 1SO17025 exige que todos los instrumentos estén calibrados por un laboratorio

acreditado o en su defecto a un instituto nacional de metrologia.

En la Argentina el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) es la entidad de que acredita
laboratorios de calibracién y ensayos, teniendo el mismo reconocimiento internacional por
pertenecer a ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) y ser signatario del
correspondiente acuerdo de reconocimiento mutuo (MRA) con dicha institucion internacional.
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ILAC, es el organismo internacional que nuclea y controla por medio de evaluaciones a todos
los organismos de acreditacion del mundo. Los organismos de acreditacion de cada pais son
nombrados por ley y puede haber uno por pais como representante ante ILAC.

El Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) supervisa laboratorios bajo el esquema
normativo de 1SO 17025 ( IRAM 301), conformado la red SAC ( Servicio Argentino de
Calibraciones y Mediciones).Cabe destacar que el certificado emitido por un laboratorio de esta
red tiene valides nacional, a diferencia de uno del OAA que tiene validez internacional,
producto, como se indicé anteriormente, del reconocimiento mutuo entre organismos de
acreditacion, .

3.3.5) Auditorias internas

Para medir el grado de avance en al implementacién del sistema de gestion de calidad, se
procedi6 a implementar un programa de auditoria. Como no se contaba con auditores
calificados , Director del Laboratorio y el Responsable de Calidad, realizaron las primeras
auditorias internas en todos los laboratorios , procediendo al registro de los hallazgos
detectados .

Este proceso fue reflejado en documentos (informe de la auditoria, listado de control y registros
de acciones correctivas), a fin de poder mostrar evidencias del proceso.

A partir de las auditorias internas se tomaron diversas acciones para optimizar el sistema de
gestion , de modo de poder pasar con éxito la evaluacion de INTI-SAC.

3.4) Implementacion de ISO 17025 en el Laboratorio de Ensayos de Hormigon

Como se indicé en los apartados anteriores el laboratorio de Ensayos de Hormigén forma parte
de LABTEC y en consecuencia tuvo que pasar por instancias similares a los demas laboratorios
que conforman LABTEC, ya que el modelo de implementacion y las herramientas utilizadas fue
las mismas.

En consecuencia el laboratorio de Ensayos de Hormigdén logré incorporar sus servicios de
ensayos al alcance del SAC, apareciendo los mismos en pagina web correspondiente, es decir
en www.inti.gob.ar/sac , formando parte de la oferta tecnolégica de LABTEC.

La figura 12 muestra claramente lo expuesto en los parrafos anteriores y es evidencia necesaria
y suficiente del resultado obtenido por LABTEC vy los laboratorios que lo conforman en relacién
a la implementacion correcta de 1SO 17025 (IRAM 301).
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ANEXO I-3

UNIVERSIDAD TECNOLOGICA NACIONAL- REGIONAL PACHECO -
Laboratorio N° 60

SERVICIOS, CAMPO DE MEDIDA E INCERTIDUMBRE DE MEDICION

AREA: PROBETAS DE HORMIGON

Minima Incertidumbre
SER;TEIOS Norma Técnica de Medicion Procedimientos
' ()
Determinacion de la

resistencia a la IRAM 1546:1992 Incertidumbres relativas LT-107
compresion de 1,8% de 10 a 20 MPa LT-108
probetas de hormigon 1,3% de 20 a 30 MPa LT-IM
endurecido 1,2% de 30 a 40 MPa LT-nz2

(%) Es la menor incertidumbre de medida que el laboratorio puede proporcionar a sus clientes, expresada
como incertidumbre expandida para un nivel de confianza de aproximadamente del 95% y, a menos que
se indique lo contrario, con un factor de cubrimiento k=2. Salvo que se especifique otra cosa, la
incertidumbre de medicion expresada en % se refiere a la incertidumbre relativa de la indicacion del
instrumento objeto de calibracion ¢ al valor de la medida materializada segun corresponda.

Fig.12 Alcance del Laboratoriode Ensayos de Hormigon

Cabe destacar que ademas de realizar ensayos de compresion de probetas de hormigén , es
decir el control de calidad de hormigones, mediante el ensayo de probetas cilindricas ( 15 x 30)
mm, segun IRAM 1546 una funcion muy importante ademas del servicio de ensayos es la
brindar soporte por medio de asesoramiento, capacitacion y asistencia técnica a la industria de
la construccién. También brinda otros servicios de ensayos en agregados para hormigon es
decir Densidad, Granulometria, Lojasidad y Elongacion.

El laboratorio de ensayos de hormigén igual que todos los pertenecientes a LABTEC esta
divido en dos areas una académica , la cual es utilizadas por los alumnos y otra de servicios,
gue es la supervisada por INTI. Esto es asi para preservar la confidencialidad, requisito
sumamente importante en ISO 17025 y garantizar el manejo de los equipos y muestra por parte
de personal calificado al respecto. Esto se puede ver en la figura 13.
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Fig.13 Laboratorio de Ensayos de Hormigon y Prensa de Compresion

Ademas de transformar completamente su lay-out como se indicé en el parrafo anterior, el
laboratorio de Ensayos de hormigdn tuvo que calibrar su prensa de compresion, sus calibre
para medicion de diametro de probeta y su calibre de altura , para medir la atura de las
probetas, entre otros elementos. Dichas calibraciones fueron realizadas por laboratorios de la
red SAC o pertenecientes al OAA. A partir de estos resultados y de tareas de mantenimiento, el
personal del laboratorio completo las fichas de equipos y registros de mantenimiento y
calibraciones correspondientes.

Otro aspecto importante a destacar en la implementacién del sistema de gestion en el
Laboratorio de Ensayos de Hormigon fue la estimacion de la incertidumbre de medicion, para el
ensayo de compresion, como asi también el desarrollo del método de ensayo, el procedimiento
especifico del uso de la prensa y el modelo de informe de ensayo.
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3.5) Contratacion del Organismo de Acreditacién y envio de informacion

Una vez establecido e implementado el sistema de gestion de calidad, habiendo sido auditado
internamente el mismo, levantado los hallazgos o no conformidades internas y habiéndose
realizado una Revisién por la Direccion y sobre todo terminada las obras de infraestructura ,se
se procedid a tomar contacto con las autoridades de INTI-SAC y a completar los formularios
para la incorporacion al SAC, adjuntando copia de toda la documentacion generada,
completando la autoevaluacion, los CVs del personal, certificados de calibracién , lay-out de
laboratorios ,fotos de los mismos, entre otros documentos.

Luego se envio la informacién en copia papel y en cd para su analisis por parte de las
autoridades del SAC y los correspondientes equipos de evaluadores.

3.6) Evaluacion de INTI-SAC en LABTEC

Una vez evaluada por parte de INTI-SAC la documentacién enviada y no existiendo
inconvenientes al respecto, se procedié a mediados de junio de 2015 y durante una semana a
evaluar in situ los laboratorios de LABTEC, incluyendo el de Ensayos de Hormigon, para ello
arribaron a las instalaciones de LABTEC , los evaluadores de INTI-SAC vy efectuaron la
auditoria correspondiente tanto la de sistema de gestién , como la de requisitos técnicos,
detectando diversos hallazgos y realizando el informe correspondiente.

3.7) Implementacidon de acciones correctivas para levantar los hallazgos

Con el informe de auditoria, se procedié a levantar los diversos hallazgos por medio de la toma
de acciones correctivas , enviando las evidencia objetivas que sustentan el levantamiento d elas
no conformidades, a las autoridades de INTI-SAC.

3.8) Envio por parte del SAC del certificado

El INTI-SAC por medio de sus evaluadores y autoridades, procedié a evaluar el material
enviado por LABTEC y aprobar el mismo. En el caso del Laboratorio de Ensayos de Hormigon
el levantamiento llevé de no conformidades un poco mas de tiempo, ya que hubo que rectificar
los platos d ela prensa , para dar un correcto cumplimiento con la norma de ensayo, radicando
el tema central en encontrar el proveedor correcto que los rectifique en forma adecuada. Una
vez obtenido el mismo se lo verific6 su palnicidad en LABTEC, mas precisamente en el
Laboratorio de Metrologia . Posteriormente se los envio a INTI-CONSTRUCCIONES, para su
control oficial, quedando de este modo levantado este hallazgo
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3.9) Acciones futuras de mejora

Las acciones futuras de mejora se encuentran establecidas en Plan Estratégico 2016-2018 que
establecié LABTEC. Del mismo y a manera de ejemplo se toman las mas relevantes y
especificamente las orientadas a los laboratorios de Ensayos de Hormigén y de Ensayos
Viales. Ellas son:

- Informatizar totalmente el SGC .2016

- Aviso de modificaciones por e-mail .2016

- Eliminar carpetas en papel .2016

- Fortalecer auditorias internas .2016

- Fortalecer seguimiento de acciones correctivas. 2016

- Generar indicadores de gestién. 2017

- Formacién de nuevo personal en metrologia y ensayos .2016-2017

- Comenzar con las actividades para acreditar con el OAA como organismo de certificacion de
personas Yy productos. Definir servicios. 2016

-Acreditar como organismo de certificacion con OAA en 2017-2018

-Organizacion de inter laboratorios, incorporacién de personal de Ciencias Basicas, area
estadistica .Armado del servicio 2017.

- Realizacion del servicio de interlaboratorios.2018

- Incorporar el curado de probetas de hormigén . Normas :IRAM 1524 "Hormig6n de cemento.
Preparacion y curado en obra de probetas para ensayos de compresion y de traccién por
compresion diametral e IRAM 1534 "Hormigdn. Preparacion y curado de probetas en
laboratorio para ensayos de compresion y de traccién por compresion diametral."2016

- Ampliar el laboratorio de Hormigon.2016

- Posicionarse como brazo tecnolégico del municipio de tigre. 2016.

- Acreditar con OAA :Ensayo en durmientes ferroviarios de hormigdén segun Norma AREMA
Manual for Railway Engineering (Pto. 4.9.1.4).2017.

- Acreditar con OAA Laboratorio de ensayos viales 2017
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4. METODOLOGIA UTILIZADA

Se utilizé como ya se indico y explic el Circulo de Deming para disefiar el proyecto, luego se
procedié a capacitar al personal , en temas relacionados con SO 17025 ,Incertidumbre de
medicion , calidad, auditorias internas y metrologia general, incluyendo este Ultimo, conceptos
del VIM ( Vocabulario Internacional de Metrologia) , S| (Sistema Internacional de Unidades),
SIMELA( Sistema Métrico Legal Argentino), trazabilidad, cadenas de trazabilidad y organizacion
de la metrologia a nivel internacional y nacional, de modo de dotar al personal de los
laboratorios del conocimiento necesario para adquirir la competencia técnica basica necesaria ,
gue les permitiera trabajar en un laboratorio bajo la norma IRAM 301.

Una herramienta sumamente importante en este proceso fue la reunién de gestidon operativa,
que se instal6é desde el inicio de las actividades de LABTEC, en la misma se hace el
seguimiento y monitoreo de las actividades. Se realiza semanalmente, generalmente los dias
miércoles y tiene una duracion de una hora.

Fue muy importante crear una task force o grupo de trabajo, el cual lidero en un principio, la
implementacién, el desarrollo de la documentacion y el proyecto global antes que se fueran
incorporando los diversos laboratorios y se fueran estableciendo las autoridades de LABTEC.
La programacion de las actividades se raeliz6 como ya se mostré usando una herramienta
simple y muy conocida como es el Diagrama de Gantt.

Las auditorias internas es una de las herramientas que permitid y permite mantener en
funcionamiento el sistema de calidad. De igual manera sucede con la revision por la direccién

5. RESULTADOS

El14/04/2016 INTI —SAC a public6 en su pagina web , www.inti.gob.ar/sac que Laboratorio
LABTEC de la Universidad Tecnoldgica Nacional, Facultad Regional General Pacheco como
Laboratorio N°60. Esto indica que fueron levantados los hallazgos de auditoria y que las
evidencias objetivas enviadas fueron las necesarias y suficientes. Esto implica que el sistema
de gestion de calidad esta consolidado y que los laboratorios funcionan siguiendo los
lineamientos de ISO 17025 (IRAM 301).En el apartado 3 de este trabajo se muestra los
resultados en cada una de las etapas de este proyecto, de modo que no se reiteraran en esta
seccion.

Desde el punto de vista académico se logré que los alumnos se familiaricen con los conceptos
de ISO 17025 y vean como funciona un laboratorio en este caso supervisado por el INTI.

Se logro en los laboratorios implementar el concepto de contaminaciones cruzadas, es decir
separaciones de secciones e identificacion de los mismos, como asi también el de
confidencialidad de los resultados. Otro punto importante logrado en los laboratorios fue la
separacion del area académica , donde practican los alumnos y a el &rae de servicios a terceros
donde trabaja el personal de LABTEC.

Un logro muy importante fue la incorporacion de becarios, los cuales participaron en el proceso
de evaluacion por parte de INTI-SAC y lo siguen haciendo actualmente, formando la facultad de
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este modo masa critica y posibilidades de empleo en el campo privado, debido a la adquisicion
de nuevas competencias por parte de los mismos.

Se logré implementar en 2016 el aviso de modificaciones por e-mail y que el laboratorio de
ensayos de Hormigon se incorpore al servidor de LABTEC

7. DISCUCION
En esta seccidn se procedera a realizar el analisis de los resultados obtenidos

Haber sido incorporado a la red INTI-SAC, le posibilit6 a LABTEC ingresar en diferentes bases
de datos como proveedor, tanto en instituciones publicas como privadas.

Figurar en la pagina web de INTI incremento la consulta de usuarios y la deteccion de posibles
nuevos servicios.

Se logro una buena vinculacion entre lo académico y lo relacionado con la extension , es decir
servicio a terceros, obteniendo que los alumnos tengan un conocimiento mas profundo de la
forma de trabajar en un laboratorio bajo ISO 17025 (IRAM 301).

Se observaron algunos aspectos a mejorar como por ejemplo lograr informatizar totalmente el
sistema de calidad, sobre todo en lo relacionado con fichas de equipos y registros de
mantenimiento y calibraciones.

Es importante observar que si bien se adopt6 el INTI-SAC, debido a la competencia técnica de
sus evaluadores y la posibilidad de participar sin cargo en inter laboratorios y capacitaciones
organizadas por INTI-SAC, se ve como conveniente por lo menos acreditar ciertos ensayos con
el OAA, de modo de darle una proyeccion internacional a los laboratorios de LABTEC y
acceder también a brindar servicios en el marco regulado.

Otro punto importante es el de fortalecer las auditorias internas y el seguimiento de acciones
correctivas. Lograr una activaciéon més profunda en este tema.

Si bien LABTEC cuenta con indicadores de gestion , aun falta generar una mayor cantidad de
los mismos.

Seria deseable contar con un personal administrativo permanente para lograr activar temas
relacionados con compras y administrativos de la facultad .

Fortalecer la formacion de nuevo personal en metrologia y ensayos es otro punto relevante a
tener en cuenta.

Acreditar como organismo de certificaciéon con OAA es una oportunidad que el laboratorio
deberia lograr en el mediano plazo como asi también la organizacion de inter laboratorios, pues
permitiria incorporar a personal del Departamento de Ciencias Basicas, especificamente el
area estadistica.
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Actualmente el laboratorio de Ensayos de Hormigon es pequefio, seria conveniente ampliarlo
para poder incorporar al alcance el curado de las probetas

El laboratorio de Ensayos de Hormigon deberia incorporar a sus servicios y alcance de INTI-
SAC , el muestreo de probetas en las cementeras

Otra oportunidad de mejora seria realizar convenios con el Municipio de Tigre para posicionar
al laboratorio de ensayos de Hormigdn como brazo tecnolégico.

Un tema a tener en cuenta en futuro mediato es el de acreditar con OAA el Ensayo de

durmientes ferroviarios de hormigon segiin Norma AREMA Manual for Railway Engineering
(Pto. 4.9.1.4).

El Laboratorio de ensayos viales deberia estar acreditado por el OAA para captar servicios de
calibraciones de los paises limitrofes.

8. CONCLUSIONES

Como conclusién, puede decirse,que se logro el objetivo buscado pues los resultados obtenidos
fueron los esperados, se logro incorporar a LABTEC y a su laboratorio de Ensayo de Hormigon
a la red de laboratorios supervisados por INTI.

Se logro vincular lo académico con la extension o servicio a terceros

El personal técnico y los becarios de LABTEC adquirieron sélidos conocimientos en todo lo
relacionado con ISO 17025 y metrologia.
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