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Xii
RESUMEN EJECUTIVO

T.P. LAB, S.A. de C.V. proporciona servicios de laboratorio para ensayos de materiales y
seguimiento de actividades constructivas en la ejecucion de obras civiles y viales, cuentan con
instalaciones, equipamiento, condiciones ambientales adecuadas y personal técnico
competente. El laboratorio es un Organismo de Evaluacién de la Conformidad acreditado por
el reconocimiento de la norma Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion NTS ISO/IEC 17025:2005; estratégicamente realizan esfuerzos para
lograr la transicion a la nueva version de NTS ISO/IEC 17025:2017 en su sistema de gestion;
ademas, es relevante en sus servicios ser reconocidos a nivel nacional como un organismo de
inspeccion para verificar actividades constructivas en el rubro de la construccion, integrando
ambos sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad.

En relacion con la evaluaciéon de la conformidad reconocida por medio de la acreditacion,
donde se garantiza que una organizacion, producto, proceso o servicio cumple con requisitos
definidos en normas, reglamentos o especificaciones. En El Salvador, el Organismo
Salvadorefio de Acreditacion (OSA) realiza desde 2012 las actividades de evaluacion en
laboratorios de ensayo y calibracién; ademas, respalda la conformidad en procesos de
inspeccion. A partir del afio 2016 el OSA acredita métodos de ensayo en laboratorios del area
de geotecnia y materiales en el sector de la construccion, a finales del 2019 se acreditaron 34
organismos que aseguran el cumplimiento de materiales, especificaciones, requisitos,
necesidades y expectativas de sus clientes; sin embargo, a la fecha no se identifican
organismos acreditados con sistemas integrados de gestion para laboratorio de ensayo e
inspeccion en proyectos de construccion.

Es importante que, al integrar los sistemas de gestién se identifiqguen las necesidades del
negocio, desempefio, entorno laboral y de competencia del personal; particularmente evaluar
el grado de cumplimiento en relacion con el conocimiento, documentacion y requisitos de las
normas de interés para identificar las brechas; observando las diferencias entre el desempefio
real y el desempefio esperado; ademas, establecer e implementar la mejora continua, mientras
que, al identificar los factores externos, en control y de personal se proponen acciones viables,
recursos y tiempos pertinentes para la mejora continua de los procesos, ensayos, inspecciones
y actividades relacionadas a los sistemas integrados de gestion.

En conclusion, a partir de los resultados de la evaluacion diagnoéstica y andlisis de variables de
investigacion, se considerd una guia metodologia practica para el disefio de un sistema
integrado de gestion para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan
inspeccion NTS ISO/IEC 17020:2012, y requisitos para la competencia de laboratorios de
ensayo NTS ISO/IEC 17025:2017, aplicado a TPLAB, S.A. de C.V., orientado hacia la
realidad nacional y utilidad social en organizaciones que pretenden ser reconocidos como
empresas acreditadas nacional y regionalmente, proporcionando servicios confiables al sector
de la construccion e identificando una oportunidad estratégica en el crecimiento
organizacional y mejora continua de los sistemas integrados de gestion.
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INTRODUCCION

El documento presenta la investigacion aplicada de un disefio de sistema integrado de gestion
(SIG) de evaluacion de la conformidad para organismo de inspeccion y laboratorios de ensayo,
contiene la estructura: Marco Referencial (Capitulo 1), Marco Teorico (Capitulo 2), Marco
Metodolégico (Capitulo 3), Propuesta de entregables (Capitulo 4), Conclusiones y
Recomendaciones (Capitulo 5).

El Capitulo I desarrolla el Marco Referencial, se realizd el planteamiento del problema,
identificandolo como oportunidad de mejora para el sujeto de estudio; ademas, se planted la
sistematizacion y se formularon preguntas que ayudaron a establecer los objetivos,
justificando por qué un sistema integrado de gestion beneficia a la organizacion, planteando

limitaciones de investigacién y formulando hipotesis.

Se indica que, el Capitulo Il presenta el Marco Conceptual que muestra el estado del arte de la
evaluacion de la conformidad, términos y definiciones necesarias para la interpretacion de
sistemas de gestion e integracion de los mismos; ademés, se mencionan marcos normativos,

legales y otros utilizados para el desarrollo del trabajo de maestria.

En el Capitulo Ill expone la metodologia utilizada para el logro de los objetivos planteados,
presenta la guia procedimental, los pasos para realizar la investigacion, metodologias,
herramientas e instrumentos en la recopilacion de informacion del sujeto de estudio, ademas

presenta los resultados obtenidos, interpretacion y analizados.

A partir de los resultados obtenidos, procesados y analizados, se realizé el Capitulo IV
denominado como Propuesta de entregables, en este, se desarrollan los planes de accién para
la integracion del sistema de gestion de evaluacion de la conformidad; ademas, se utilizan

herramientas metodolégicas para abordar los entregables para el sujeto de estudio.

Para finalizar la estructura capitular, el Capitulo V presenta las Conclusiones y
Recomendaciones relativas a la investigacion aplicada, en este apartado se retomaron las
preguntas de la problematica de la investigacion, los objetivos especificos, las variables de
investigacion y las hipotesis especificas planteadas para el sujeto de estudio.

Maestrantes MASIG

Ciudad universitaria, San Salvador, marzo 2021
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CAPITULO I: MARCO REFERENCIAL

El marco referencial describe la metodologia de analisis de la situacion actual de T.P. LAB,
S.A. de C.V,, relaciona informacién recopilada a traveés de entrevistas y observaciones,
delimitando la problematica de investigacion y formulando interrogantes para construir una
matriz diagnostica de planteamiento del problema. A partir de las necesidades de negocio, se
identifica una oportunidad de mejora en actividades de ensayo de laboratorio e inspeccion.

Se realiz6 un analisis de brechas para determinar el cumplimiento de los requisitos de las
normas de sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad, se consideran actividades que
permitirdn a la empresa fortalecer la competencia técnica del personal que desarrolla la gestion
operativa, ademas como los clientes identifican los servicios de ensayos de laboratorio e

inspeccion en el area de la construccion.

Ademas, expone la justificacion de la investigacion aplicada orientada a la mejora continua de
una organizacion que ofrece servicios al sector de la construccidn, se plantearon supuestos de
investigacion, y variables de andlisis que permitiran ser explicadas para la implementacién de

un disefio integrado de gestion de evaluacion de la conformidad.
1.1. Planteamiento del problema
1.1.1. Identificacion del sujeto de estudio

T.P. LAB, S.A. de C.V., en lo sucesivo TPLAB, constituida el 9 de junio del afio 2009, inicia
operaciones en Calle Caribe No. 29, Jardines de Guadalupe, Antiguo Cuscatlan, La Libertad.
Proporciona servicios de ensayos de suelos y materiales, seguimiento de actividades
constructivas para control en obras civiles y viales, es un organismo de evaluacion de la
conformidad (OEC)* con el reconocimiento de laboratorio acreditado®. Asimismo, en 2010 la
organizacion desarrolla las actividades de control de calidad en proyectos y 2011 comienza a
ofrecer servicios de ensayo de laboratorio en instalaciones permanentes, aumentando la

cantidad de personal a 7 personas entre administrativas y operativas.

! Organismo de Evaluacion de la Conformidad: Organismo que lleva a cabo actividades de evaluacién de la
conformidad, excluyendo la acreditacion, definicion recuperada de norma ISO/IEC 17000:2020 Evaluacion de
la conformidad - Vocabulario y principios generales.

2 Alcance de la acreditacion identificada en el registro LEA13-17 del Organismo Salvadorefio de Acreditacion
(OSA), http://www.0sa.gob.sv/web-2-0-directory/tp-lab-s-a-de-c-v/



http://www.osa.gob.sv/web-2-0-directory/tp-lab-s-a-de-c-v/

Para el afio 2014, fortalece la competencia técnica con la contratacién de personal técnico y
aumenta la capacidad instalada con la compra de equipos de laboratorio. En el afio 2016 con la
finalidad de ordenar y armonizar las actividades del laboratorio realiza el diagnostico de
cumplimiento de requisitos e implementacion de un sistema de gestion bajo la norma NTS
ISO/IEC 17025:2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion, para en diciembre del afio 2017 obtener el reconocimiento como laboratorio
acreditado por el Organismo Salvadorefio de Acreditacion (OSA) en cuatro métodos de ensayo
con el registro LEA13-17, para métodos de ensayos estandarizados de la Sociedad Americana
para Pruebas y Materiales (ASTM), convirtiéndose en el cuarto laboratorio de tercera parte

acreditado a nivel nacional.

Para el afio 2018, realiza esfuerzos para demostrar competencia en la realizacion de métodos
de ensayo en mezclas asfalticas en caliente, ampliando la acreditacion con 3 métodos. La

informacion relevante y general de la organizacion se presentada en Tabla 1.

Tabla 1 Identificacion de caracteristicas del sujeto de estudio.

CARACTERISTICAS DEL SUJETO DE ESTUDIO

Nombre de la empresa: T.P.LAB, S.A. de C.V.

o Ensayos de laboratorio para suelos y materiales de construccion.
Actividades de la empresa: o o o ]
Actividades de seguimiento de proyectos en obras civiles y viales.

Cantidad de empleados: 17 personas
Correo electrénico: tp.lab.geotecnia@gmail.com
Teléfono de contacto: + (503) 2243-4278

https://www.linkedin.com/in/tp-lab-s-a-de-c-v-
6449b65a/?0originalSubdomain=sv

Redes sociales:

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

Logotipo: SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Fuente: Elaboracion propia. Informacion proporcionada por Gerente de Calidad de T.P. LAB, S.A. de C.V., 2 de
diciembre de 2019.
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Se indica que, los servicios prestados por TPLAB son diversos como laboratorio de ensayos,
organismo de inspeccion y otras actividades relacionadas. A continuacion en la Tabla 2 se

describen los servicios que ofrece en las actividades de aseguramiento de la calidad.

Tabla 2 Descripcion de los servicios de T.P. LAB

SERVICIOS Y SU DESCRIPCION

Laboratorios en ensayos:

Se refiere a la elaboracion practica de ejecucion de métodos de
ensayos de suelos y materiales de construccion. Las normas
estandarizadas son ASTM, AASHTO o normas adoptadas por el pais
a través del Organismo de Normalizacion (OSN). Actividades
relacionadas con la norma de referencia NTS ISO/IEC 17025:2017.
Como materiales entenderemos: Concreto y mortero hidraulico, acero
corrugado y liso, mezcla asfaltica, suelo natural o mezclas de suelo y
agregados pétreos.

Supervision:

Se refiere a las actividades de inspeccion donde se realiza el
seguimiento y se emiten opiniones a las actividades de control de
calidad, tomando como referencia los resultados, procesos
constructivos, las especificaciones técnicas o términos de referencia
de los proyectos de obra civil o vial. Actividades vinculadas con
inspecciones conforme a la norma de referencia NTS ISO/IEC
17020:2012, apoyando los ensayos en el laboratorio acreditado.

Control de Calidad:

El control de calidad (QC), llamada control de procesos. Aquellas
acciones de control de calidad y consideraciones necesarias para
evaluar y ajustar los procesos de produccién y de la construccion, asi
como para controlar el nivel de calidad en el producto final. Se
presentan informes de seguimiento donde muestran los resultados de
los ensayos practicados en campo y en las instalaciones permanentes
de laboratorio. Actividades vinculadas con inspeccién, conforme a la
norma de referencia NTS ISO/IEC 17020:2012, apoyando los
ensayos en el laboratorio acreditado.

Disefios de Mezclas:
Por disefios se referird a la evaluacion de las propiedades indices de

los materiales a formar parte de una mezcla. Ademas, se evalla el (%‘ﬁ
comportamiento en relacion a especificaciones solicitadas por los

clientes y criterios de cumplimiento de las mezclas por evaluacion de
desempefio, optimizacion de materiales. Actividades relacionadas
con la norma de referencia NTS ISO/IEC 17025:2017 y vinculadas

con inspeccion, conforme a la norma de referencia NTS ISO/IEC
17020:2012.

Fuente: Elaboracion propia. Informacién proporcionada por Gerente de Calidad de T.P. LAB, S.A. de C.V., 2 de
diciembre de 2019.



Es importante identificar que, en un ciclo de vida de un proyecto de infraestructura civil o vial,
se establecen etapas conocidas como: Planificacion, disefio, planos y especificaciones, anuncio
y adjudicacion del contrato, construccion y mantenimiento. Segun el Glosario de Términos de
Garantia de Calidad de la Construccién de Transporte (E-C235 TRB, 2018) cada una de estas
etapas contempla ampliamente el término de aseguramiento de calidad, que considera el
control de procesos o control de calidad desarrollado por las empresas constructoras; la
aceptacion implementada por agencias supervisoras que verifican el monitoreo y seguimiento
del control de calidad y el aseguramiento independiente que es implementado por el
propietario del proyecto de construccion; a manera de ejemplo puede indicarse el Ministerio
de Obras Publicas. Para la compresion de los servicios de TPLAB en relacion entre el
aseguramiento de calidad con el ciclo de la gestion de proyectos de obra civil o ingenieria vial
para el rubro de la construccion, la Figura 1 muestra la relacion existente entre el
aseguramiento de calidad con los sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad para los
procesos de ensayos de laboratorio e inspeccion.

Figura 1 Relacién de los servicios de TPLAB.
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Fuente: Elaboracion propia. Adaptada de Glosario de Términos de Garantia de Calidad de la Construccién de
Transporte, Transportation Research Circular E-C235, ISSN 0097-8515 séptima edicion, agosto 2018.



TPLAB cuenta con la capacidad instalada para acompariar cada una de las etapas mencionadas
anteriormente; sin embargo, en la actividad de construccion en el ciclo de vida de un proyecto
es evidente la participacion del aseguramiento de la calidad y dependera de la identificacion

del cliente que solicite los servicios de laboratorio o inspeccion.

Por consiguiente, de lo indicado previamente es relevante para comprender la necesidad de la
integracion del sistema de gestion de evaluacion de la conformidad y evidenciar la
imparcialidad, confidencialidad, ademas, de la competencia técnica del personal y eficacia de
los procesos de seguimiento de proyecto para la inspeccién, control de calidad y supervision
desarrolladas por la gerencia operativa y las actividades de ensayo de laboratorio a materiales

de construccién propias de la gerencia técnica.

Segun la Gerente de Calidad (Barrientos, 2019), la organizacién ha elaborado un organigrama,

identificando funciones principales, que a continuacion se detallan algunas de ellas:

— Gerente General: Responsable de la direccion del laboratorio de ensayo y de

unidad de inspeccidn de proyectos.

— Gerente de Calidad: Implementa, mantiene y mejora el sistema de gestion para las

actividades del laboratorio. Actualmente desarrolla funciones de talento humano.

— Gerente Técnico®: Responsable del laboratorio, desde la revision de las solicitudes

de ofertas y contratos, verificacion de métodos hasta la presentacion de informes.

— Jefe de laboratorio: Encargado de identificacion de muestras, resguardo, registros

técnicos, evaluacion de incertidumbre y seguimiento al sistema de gestion.

— Asistente a jefe de laboratorio: Delegado para el seguimiento de las actividades del

personal del laboratorio, entre otras funciones especificas a ensayos.

— Gerente Operativo: Responsable de las actividades de seguimiento de control de

procesos en los proyectos en ejecucion y la unidad de inspeccion.

— Gerente Administrativo — Financiero: Responsable de cobros de los servicios del

laboratorio, contratacion de productos y servicios de suministrados externamente.

® El Gerente Técnico de T.P. LAB, S.A. de C.V., forma parte del equipo del trabajo de graduacion. Para esta
investigacion estas funciones seran abordadas con el Jefe de Laboratorio.



Ademas, se consulto a la Gerente de Calidad acerca del mapa de procesos de primer nivel y su
interrelacion, se constatd durante la entrevista que TPLAB no cuenta con un mapa de procesos

que permita plasmar graficamente el funcionamiento integral de la organizacion.

A partir de la informacién actual, se ha propuesto un ordenamiento del organigrama, para
desarrollar sus procesos con una estructura vertical, donde se identifican los diferentes niveles
jerarquicos, como Nivel 1 “Decisorio”: Formado por la Junta de Accionistas y el Gerente
General (administrador unico de la sociedad y alta direccion) responsable de la direccion del
laboratorio e inspeccion, Nivel 2 “Decisorio-operativo”: Conformado por Gerente
Administrativo - Financiero responsable del personal, gestion de compras, suministros,
Gerente Técnico a cargo del Laboratorio funciones seran retomadas por el Jefe de Laboratorio,
Gerente Operativo responsable de las inspecciones y Gerente de Calidad responsable del
sistema de gestion, Nivel 3 “Operativo-Técnico”: Formado por personal administrativo y
personal técnico en el area de laboratorio y seguimiento de proyectos. A continuacion, en la
Figura 2 se presenta la propuesta de estructura organizacional de TPLAB.

Figura 2 Propuesta de estructura organizacional de TPLAB.
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Fuente: Elaboracién propia. Modificado y adaptado de informacién proporcionada por Gerente de Calidad de
T.P. LAB, S.A. de C.V., 2 de diciembre de 2019.



1.1.2. Descripcion de la situacion problematica

El siguiente punto trata de informacion recopilada del &mbito nacional en temas de
acreditacion de laboratorio de ensayos y organismos de inspeccion de empresas que ofrecen
servicios al sector construccion. Ademas, se describe la situacion problematica de TPLAB en
relacion al grado de cumplimiento de integracion de un sistema de gestion de evaluacion de la
conformidad con las normas 17020 y 17025 en las versiones vigentes.

En El Salvador, la infraestructura de calidad empieza el fortalecimiento a partir del mes de
marzo de 2014, a través de la firma de un convenio de entendimiento y de cooperacion entre el
OSA y Ministerio de Obras Publicas (MOP), en el acuerdo se definié un plazo para que los
laboratorios que realizan servicios de ensayos de laboratorio en el &rea de la construccion se
acreditaran en fecha limite el 31 de diciembre de 2016, acreditando del primer laboratorio de

tercera parte del sector construccion.

Al mismo tiempo, para el seguimiento del convenio de entendimiento y cooperacion OSA -
MOP, el Fondo de Conservacion Vial (FOVIAL), se integra a partir de mayo de 2017. Del
compromiso de cooperacion interinstitucional y de las actividades de seguimiento se identifico
que se incorporara en las Bases de Licitacion y Concursos Publicos del Ministerio de Obras
Publicas y Fondo de Conservacién Vial el requerimiento de acreditacion de laboratorios de
ensayos o se identifique el compromiso de acreditarse para la conformidad de los proyectos de
las obras publicas.

A finales del afio 2017, se identificaron 4 organismos de evaluacion de la conformidad
acreditados, uno de ellos TPLAB que alcanz6 el reconocimiento de la acreditacion el 14 de
diciembre. Ademas, al finalizar el afio 2020, se registran 34 laboratorios acreditados entre
laboratorios de primera* y tercera parte® para el sector construccién con la norma NTS
ISO/IEC 17025:2005 laboratorio de ensayo y transicion a version 2017.

* Laboratorio de primera parte: Es un laboratorio interno, es decir, es un laboratorio que forma parte de la
organizacion que provee el producto o item a ensayar/calibrar. Pag. 2, DA-DO7 v3 Criterios generales para la
acreditacion de Laboratorios de ensayo y calibracién, segin NCh-ISO  17025.0f2005.
https://www.inn.cl/node/526.

® Laboratorio de tercera parte: Es un laboratorio que es independiente de la organizacién que provee el producto o
item a ensayar/calibrar, y también de los intereses del usuario del producto o item. Pag. 3, DA-DO7 v3 Criterios
generales para la acreditacion de Laboratorios de ensayo y calibracién, segin NCh-ISO 17025.0f2005.
https://www.inn.cl/node/526.
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En adicion, la Céamara Salvadorefia de la Construccion (CASALCO) publica la revista
Construccion, en edicion mayo/junio 2018, se identifica en portada el titulo “Normativas y
Acreditaciones en El Salvador”, en la nota se abordan aspectos en el fortalecimiento de las
normas técnicas de ensayos de suelos y materiales adoptadas por el Organismo Salvadorefio
de Normalizacion (OSN), que utiliza las normas de la Sociedad Americana para Pruebas y
Materiales, por sus siglas en inglés ASTM, a través de un convenio de cooperacion a nivel
internacional. Ademas, la redaccion aborda aspectos del seguimiento que realiza OSA para las
actividades de laboratorios de suelos y materiales, asimismo, los requisitos y beneficios de la

acreditacion para los laboratorios del sector construccion.

Otras instituciones como la Comision Hidroeléctrica del Rio Lempa (CEL) y Fondo Social
para el Desarrollo Local (FISDL), identifican como parte de sus requisitos y necesidades en
las especificaciones técnicas de los proyectos de construccion, que se cumplan condiciones

que garanticen la calidad de las obras.

Para continuar, entre las instituciones gubernamentales se identifica el esfuerzo de la Oficina
de Planeacion del Area Metropolitana de San Salvador (OPAMSS), en publicacion de reforma
a Decreto No0.13, en fecha del 12 de diciembre de 2019, vinculado al Consejo de Alcaldes del
Area Metropolitana de San Salvador (COAMSS), en conformidad al cumplimiento de Ley de
Desarrollo y Ordenamiento Territorial del Area Metropolitana de San Salvador y de los
municipios aledafios, modifica en el apartado décimo e incorpora la Normativa en Geotecnia,
se indica especificamente que los laboratorios que brinden servicios para los procesos en
OPAMSS, deben estar acreditados o en proceso de ser reconocidos con la acreditacion y se
identifica la necesidad de competencia de los profesionales para actividades vinculadas a la
inspeccion para los estudios técnicos.

Es importante mencionar que durante la descripcion de la situacion problematica actual para
TPLAB, no se identifican a nivel nacional organismos de inspeccion acreditados con la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012, en los proyectos de construccion las obras civiles y viales;
sefialando que las unidades de inspeccion realizan evaluaciones en nombre de clientes
publicos o privados de sus organizaciones matrices, o de las autoridades con el objeto de
aportarles informacion sobre el cumplimiento con la legislacion, normas, reglamentos,

especificaciones técnicas particulares, compromisos contractuales.



TPLAB, como organismo de evaluacion de la conformidad, identifica la oportunidad de
implementar los requisitos de cumplimiento y aplicables para los servicios que se ofrecen en
las actividades de inspeccion en el seguimiento de control de calidad y supervision de
proyectos en el sector de la construccion, y en adicion, apoyar sus procesos con el laboratorio
de suelos y materiales, al identificarse que es un laboratorio reconocido con acreditacion en
NTS ISO/IEC 17025:2005.

Una problematica identificada, es que la gerencia operativa no realiza un seguimiento en el
control de documentacién de los procesos relacionados a las actividades de inspeccion;
adicionalmente, no se evidencian procedimientos documentados para una estructura de
evaluacion de la conformidad que garantice la realizacion de las actividades de manera
imparcial, objetiva y con los requerimientos que los clientes necesitan. Ademas, no cuenta con
un mapa de procesos que permita identificar la imparcialidad de funciones, identificacion de
recursos compartidos, responsabilidades del funcionamiento de la organizacion y armonizar

requisitos comunes de sistemas de gestion.

De igual forma, no todo el personal de la gerencia financiera - administrativa y gerencia
operativa conoce, interpreta y aplica los requisitos y principios del sistema de gestion de
evaluacion de la conformidad para NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién, norma que estid en etapa de

transicion para las actividades del laboratorio.

De manera que, el estudio académico esta orientado a la realidad nacional, con una utilidad
social identificando la integracion de sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad en
el sector de la construccion, la aplicacién sera con una metodologia adecuada y coherente en la
integracién de un sistema de gestion de evaluacion de la conformidad para TPLAB.

1.1.3. Definicién del problema

Con respecto a la descripcion de los antecedentes de la situacion problematica del sujeto de

estudio se define el problema de la siguiente manera:

¢Como aplicar un sistema de gestion de evaluacion de la conformidad para
organismo de inspeccién NTS ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio de ensayo NTS
ISO/IEC 17025:2017, a TPLAB?
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1.1.4. Sistematizacion del problema

Considerando el problema planteado previamente, se realiza la sistematizacion y se formulan

las siguientes preguntas que ayudaran a la determinacion de los objetivos especificos:

1) ¢Cual es el grado de conocimiento e interpretacion de los requisitos aplicados
a las actividades que realiza el personal para el cumplimiento con un sistema

integrado de gestion de evaluacion de la conformidad?

2) ¢Cual es el grado de cumplimiento de la documentacion para un sistema

integrado de gestion de evaluacion de la conformidad?

3) ¢(Cuél es el grado de cumplimiento de los requisitos de las normas de

evaluacion de la conformidad?
1.1.5. Matriz diagnostica del planteamiento del problema

La funcién del planteamiento del problema consiste en revelar la viabilidad del trabajo de
graduacién, en los tiempos y con los recursos disponibles. Por lo tanto, se presenta una
metodologia de identificacion de planteamiento de problema que sea consistente.

Para la representacion e interpretacion de la situacion actual y deseada de los servicios de
ensayos de laboratorio e inspeccion que se desarrollan en TPLAB, se propone una descripcion
ilustrativa de los factores claves que intervienen en el logro de los objetivos estratégicos y

cumplimiento de metas de los servicios que proporciona la organizacion.

En el APENDICE 1, se identifica la integracion secuencial del diagndstico de la problematica,
a partir de una matriz que contiene el diagnostico que identifica la descripcion o antecedentes
de la situacién problematica, sintomas/ signos identificando los hechos o situaciones que se
observan al analizar el objeto de investigacién, las causas que corresponden a los hechos o
situaciones que se producen por la existencia de los sintomas identificados, los prondsticos
gue son las situaciones que pueden presentarse si se siguen generando sintomas y causas, el
control de pronosticos que son acciones por las cuales los investigadores se anticipan y
controlan las situaciones identificadas en los sintomas, causas, y prondésticos, la formulacién
que redactar el problema como una pregunta lo que se busca resolver y que esta estrechamente
relacionada con el tema y la sistematizacion que define preguntas secundarias, las que son

Gtiles al redactar conclusiones.
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1.1.6. Analisis de brechas

El analisis de brechas es un modelo de evaluacion que identifica los riesgos en los procesos,
las necesidades de negocio, desempefio, entorno laboral y de competencia del personal
aplicado en una organizacién, que permite identificar como alcanzar la acreditacion, establecer
recursos necesarios y un cronograma de actividades, para el disefio de un sistema integrado de
gestion, evaluando el nivel de cumplimiento de los requisitos en NTS ISO/IEC 17020:2012 y
NTS ISO/IEC 17025:2017, determinando deficiencias y necesidades, para alcanzar la

situacion deseada para TPLAB.

En la Figura 3 se muestra un esquema gréafico del anélisis de brecha, colocando en una de las
pilas de un puente la situacion actual y en el otro extremo la situacion deseada, la distancia
entre cada estructura del puente simboliza las brechas a cerrar para el problema identificado

que permita el logro de objetivos estratégicos del sujeto de estudio.

Figura 3 Esquema gréfico de Anélisis de brechas.

Situacion actual de
T.P. LAB, S.A. de C.V.

Analisis de Brechas
(GAP).

Factores claves para el
cambio en
T.P. LAB,S.A.de C.V.

Situacion deseada de
T.P. LAB, S.A. de C.V.

Fuente: Elaboracion propia. Fotografia panordmica del proyecto Disefio y construccion de puente a base de viga
cajon post-tensado, construccion de la obra vial que conecta de San Isidro Lempa, departamento de La
Libertad y Nueva Concepcidn departamento de Chalatenango, adaptada de http://fessic.com/proyectos/

En la Figura 4, se presenta la identificacion de las necesidades de negocio, desempefio, del
entorno laboral y de competencia, planteadas para definir la brecha de la situacion actual y la
deseada, para el sistema integrado gestion de evaluacion de la conformidad.


http://fessic.com/proyectos/
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Figura 4 Necesidades de negocio, desempefio y entorno laboral y de competencia.

Necesidades del negocio:

Las necesidades del negocio determinan objetivos que la organizacion quiere lograr en el desarrollo de sus
actividades.

— Servicio de laboratorio para suelos y materiales de construccion.

Servicio de seguimiento de proyectos relacionados con actividades de control de calidad.

Analisis de taludes, revisiones estructurales de pavimentos, camparfias y estudios geotécnicos.

— Impulsar la participacién en sector construccion con la prestacion de los servicios.

Conocer las necesidades de los clientes con la finalidad de apoyarles.

\ 4

Necesidades de desemperio:

Las necesidades de desempefio determinan objetivos y actividades para la satisfaccion de las necesidades
empresariales.

— Gestionar la documentacién correspondiente para el control de proyectos para la unidad de inspeccion.

— Conocer cuales son las actividades y requisitos de seguimiento de proyectos y especificaciones técnicas,
para cumplir con un Sistema Integrado de Gestion de Calidad.

— ldentificar los canales de comunicacion efectivos para la difusion de los objetivos estratégicos y los
indicadores a evaluar.

— Revisar los documentos implementados para ISO/IEC 17025:2005 del laboratorio para el desarrollo de las
actividades de la unidad de verificacion.

— Actualizar los documentos para el cumplimiento de ISO/IEC 17025:2017 y alinear a los requisitos de
ISO/IEC 17020:2012 para la unidad de inspeccion.

) 4

Necesidades del entorno laboral y de competencia:

Las necesidades laborales determinan cuales son las funciones a cumplir por los colaboradores, cémo
desempefiarse y conocer los procedimientos de una forma adecuada.

— ldentificar en el plan de capacitaciones anuales, cursos relacionados para conocer e interpretar los
requisitos de la norma ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017.

— Fortalecer las competencias técnicas del personal de la unidad de inspeccion.

— Ejecutar correctamente el plan de capacitaciones de los métodos de ensayo de laboratorio acreditado y por
acreditar.

— Aprovechamiento de las competencias, habilidades y conocimiento del personal en el desarrollo de las
actividades del laboratorio.

— ldentificar y documentar los requisitos de competencia para cada funcion que influye en los resultados de
las actividades de la unidad de verificacion, incluidos los requisitos de educacion, calificacion, formacion,
conocimiento técnico, habilidades y experiencia

Fuente: Elaboracién propia. Adaptado de jCierre las brechas! Dirijase a un desempefio mas alto y jconsigalo!,
Harper Collins Espafiol. Nashville, Tennessee, Estados Unidos de América, pag. 26.
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A partir de las necesidades identificadas de la Figura 4, se establecen factores que inciden en
el sujeto de estudio para el logro de los objetivos estratégicos de la organizacion. La Figura 5

ilustra los factores que inciden en el sujeto de estudio y la problematica identificada.

Figura 5 Cerrador de brechas del problema de investigacion.

CERRADOR DE BRECHAS

Factores Externos Factores de Control Factores Internos del Personal
— Competencia de empresas en la — Declaracién de perfiles de — Cumplimiento de los perfiles,
prestacion de servicios de puestos. funciones y las expectativas.
ensayos de laboratorio. L L L .
— Formaci6n, capacitacién vy — Capacitacion en sistemas de
— Aumento de construcciones de entrenamiento en temas gestion.
obras civiles y viales. técnicos, sistemas, procesos de . L
y : -mas, p — Proactividad en las actividades
. . trabajo y administrativos. .
— Laboratorios acreditados en de laboratorio y de campo.
ISO/IEC 17020 e ISO/IEC — Control de acceso a procesos,

— Conocimiento en estructura de

17025. informacion, instalaciones, ) .
informacion documentada.

_Solicitud de cantidad de equipos y herramientas.

ensayos  acreditados  para —Conservar 'y mantener la — Habilidades, conocimiento,
prestar el servicio. informacion documentada capacidades y destrezas innatas
- generada por las actividades de del personal.
— Documentos de cumplimiento inspeccion y laboratorio.  Trabajo en equipo.

de Organismo Acreditador.

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de jCierre las brechas! Dirijase a un desempefio mas alto y jconsigalo!,
Harper Collins Espafiol. Nashville, Tennessee, Estados Unidos de América, pag. 55.

La identificacion de las brechas existentes en la situacion actual, de los requisitos,
cumplimiento y logro de objetivos, permite gestionar las necesidades y recursos, para alcanzar
la situacién deseable del sujeto de estudio. De esta manera, se identifica una solucion
orientada a unir esfuerzos y que es necesaria para alcanzar la situacion ideal. Se proponen
como brechas principales la necesidad de capacitacion de personal en temas relacionados a los
sistemas de gestion, generar el conocimiento de la documentacion, interaccion de los procesos,

normativas de ensayo e inspeccion, ademas de la documentacion a mantener y conservar.

Por consiguiente, a partir de la evaluacion diagndstica de los requisitos de las normas NTS
ISO/IEC 17025:2017 y NTS ISO/IEC 17020:2012, con los colaboradores designados de la
gerencia general, financiera operativa, calidad, técnica y operativa se indicard el grado de
cumplimiento del sujeto de estudio, de los resultados se propondra las medidas o acciones a

implementar un disefio integrado de gestidn de evaluacién de la conformidad.




14

1.2. Delimitacion de la investigacion

De los datos del sujeto de estudio se determina la delimitacion de la investigacion en espacio y

tiempo de realizacion, que son definidos a continuacion:
1.2.1. Delimitacion geografica

La investigacion se realizo en las instalaciones permanentes en La Sultana Il, Av. Antiguo
Cuscatlan y Calle Los Lirios, # 19-D, Antiguo Cuscatlan, La Libertad para el laboratorio y a

nivel nacional para los servicios de la unidad de inspeccion en proyectos de obra civil o vial.
1.2.2. Delimitacion temporal

Las actividades comprenden revision de literatura, tesis de grado y maestrias, revistas, normas
de gestion, entre los afios 2010 a 2020. Ademas, entrevistas con personal técnico y

administrativo, observacion y revision documental, entre enero y diciembre de 2020.
1.3. Objetivos

De la definicion y sistematizacion del planteamiento del problema del sujeto de estudio, a
continuacidn, se plantea un objetivo general y objetivos especificos.

1.3.1. Objetivo general

A partir de la definicion del problema, se propone el siguiente objetivo general:
Disefiar un sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad para
organismo de inspeccion NTS ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio de ensayo NTS
ISO/IEC 17025:2017, aplicado a TPLAB.

1.3.2. Objetivos especificos
De la sistematizacién del problema se plantean los objetivos especificos:

1) Determinar el grado de conocimiento e interpretacion de los requisitos de las
normas aplicados a las actividades realizadas por el personal para desarrollar
un sistema integrado gestion de evaluacion de la conformidad.

2) Conocer la estructura documental actual de TPLAB y compararla con un
sistema integrado de gestion aplicado a Laboratorio y unidad de inspeccion.

3) Determinar el grado de cumplimiento de la situacion actual contra los

requisitos de las normas de evaluacién de la conformidad.
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1.4. Justificacion

El Salvador tiene OEC acreditados con NTS ISO/IEC 17025 que demuestran competencia
técnica en la realizacion de ensayos de suelos y materiales, en el rubro de la construccidn; sin
embargo, durante la investigacion y revision documental no se identifican unidades de

verificacion publicas o privadas acreditadas con NTS ISO/IEC 17020 para el sector.

La implementacion de un SIG permite controlar aspectos de costos de calidad y produccion,
procesos, actividades y funciones estandarizadas al interior de una organizacion. Las
necesidades, requisitos y expectativas de los clientes en el rubro de la construccion, son
relevantes, especialmente por el rol que desempefia el aseguramiento de calidad de los

procesos constructivos y los materiales de construccion en las obras civiles y viales.

A partir de los servicios que ofrece TPLAB, se identifica la oportunidad de integracion de un
sistema de gestion de evaluacion de la conformidad, como una ventaja competitiva, al no
identificar organizaciones a nivel nacional que sean reconocidas con atestacion de tercera
parte con la competencia requerida y con ambas acreditaciones en los servicios que se ofrecen
al sector construccion. EI OSA es el responsable de otorgar reconocimiento por medio de la
acreditacion, de los métodos de ensayo y actividades de inspeccién con las normas NTS
ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025 y normas nacionales e internacionales aplicables.

Para las actividades administrativas y operativas del sistema de gestion de evaluacion de la
conformidad, utiliza la norma NTS ISO/IEC 17025:2005, mientras que, para la realizacion de
los métodos de ensayo utiliza normas estandarizadas y validadas de ASTM, ver APENDICE 2
y normas de la Asociacion Americana de Oficiales de Carreteras Estatales y Transportes por
sus siglas en inglés AASHTO. Ademas, para las actividades de inspeccion de procesos
constructivos se considera el Manual Centroamericano de Especificaciones para la
Construccion de Carreteras y Puentes Regionales y se utilizan especificaciones técnicas

particulares (ETP) de un proyecto para los servicios de inspeccion, ver APENDICE 3.

Por lo tanto, se propondra un disefio de sistema integrado de gestion, para mejorar la
administracion de los recursos, cumplimiento de requisitos, estructura documental y
evaluacion diagnostica del conocimiento de requisitos por parte del personal relacionado con
las actividades de ensayo, inspeccion, gestion estratégicas y apoyo, para el logro de los
objetivos establecidos de TPLAB.
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1.5. Formulacién de hipdtesis

Las hipotesis son enunciados que proponen una respuesta tentativa a la pregunta del problema
de investigacion aplicada, la relacion que se proponga entre las variables sera sometida a

comprobacion. Los supuestos de investigacion se enlistan a continuacion:
1.5.1. Hipotesis general

Un sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad para organismo
de inspeccion NTS ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio de ensayo NTS ISO/IEC
17025:2017, estéa asociado a las actividades desarrolladas por TPLAB.

1.5.2. Hipotesis especificas

1) EIl grado de conocimiento e interpretacion de los requisitos de las normas
aplicados a las actividades que realiza el personal, se relaciona con un sistema

integrado de gestion de evaluacién de la conformidad.

2) La documentacion actual de TPLAB, cumple con los documentos necesarios
para la integracién de un sistema de gestion de evaluacion de la conformidad.

3) Un sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad esta

asociado con el grado de cumplimiento los requisitos de normas aplicadas.
1.6. Variables e indicadores de investigacion

La determinacion de las variables, permiten establecer la ruta de investigacion y herramientas
para la obtencion de datos cualitativos y cuantitativos. En el disefio de un sistema integrado de
gestion de evaluacion de la conformidad, para el sujeto de estudio se ha encontrado como

macrovariable el sistema integrado de gestién y como microvariables, las siguientes:
1) Conocimiento e interpretacion de requisitos de SIG.
2) Documentacion de SIG, (mantener y conservar®).

3) Requisitos del sistema para el laboratorio y unidad de inspeccién.

® En los sistemas de gestion la informacién documentada a mantener se refiere a Manuales, Procedimientos,
Instrucciones para apoyar las operaciones de los procesos y conservar se refiere a todos los registros generados
en la administracion de un sistema de gestién y procesos asociados. Recuperado de https://www.nueva-iso-
9001-2015.com/2020/02/informacion-documentada-tipologias-buenas-practicas-e-importancia/



https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2020/02/informacion-documentada-tipologias-buenas-practicas-e-importancia/
https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2020/02/informacion-documentada-tipologias-buenas-practicas-e-importancia/
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En la Tabla 3 se muestran las variables determinadas a partir de la problematica del sujeto de

estudio, su conceptualizacion técnica y como serd su medicion, sea de manera cualitativa o

cuantitativa; mientras que en la Tabla 4 se presenta la operacionalizacién en Macrovariables,

microvariables, indicadores y su medicion.

Tabla 3 Matriz de conceptualizacion de variables de investigacion.

CONCEPTUALIZACION DE VARIABLES DE INVESTIGACION

Variables

Sistema integrado de
gestion de evaluacion de
conformidad

Conocimiento e
interpretacion a requisitos
de SIG

Documentacion de SIG
(mantener y conservar)

Requisitos del SIG de
evaluacion de la
conformidad

Fuente: Elaboracion propia.

Conceptual

Sistema de gestion que integra todos los
sistemas y procesos de una organizacion en un
marco completo, lo que permite a una
organizacion trabajar como una sola unidad con
objetivos unificados.

(PAS 99:2012)

Los conocimientos de la organizacion son
especificos que se adquieren con la experiencia.
Es informacion que se utiliza y se comparte
para lograr los objetivos de la organizacion.

Los conocimientos e interpretacion de la
organizacion pueden basarse en:

— Fuentes internas.
—  Fuentes externas.
(1SO 9001:2015, 7.1.6)

Documentacion necesaria para el SIG de
evaluacion de la conformidad (manuales,
procesos, procedimientos, formatos, registros
que sustentan la aplicacién SIG de evaluacion
de la conformidad).

(ISO/TR 10013:2001)

Estructura de las normas de evaluacion de la
conformidad:

— Requisitos generales.

— Requisitos relativos a la estructura.

— Requisitos relativos a los recursos.

— Requisitos del proceso.
del sistema de

— Requisitos relativos

gestion.
(NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/ISO
17025:2017)

Medicién

Verificacion con lista de chequeo de
requisitos SIG

Variable cuantitativa y cualitativa.

Evaluacion escrita y discusion de
conocimiento de los sistemas
integrado.

Variable cuantitativa y cualitativa.

Verificacion de lista de chequeo con
requisitos de documentacion a
mantener y conservar de norma y de
la organizacion.

Variable cuantitativa y cualitativa.

Evaluacion diagndstica de nivel de
cumplimiento de los requisitos SIG
de evaluacion de la conformidad.

Variable cualitativa y cuantitativa.
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Tabla 4 Matriz de operacionalizacion de variables de investigacion.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE INVESTIGACION

. . . . Medicion
Macrovariables Microvariables Indicadores o o
(Cualitativa o cuantitativa)
o Evaluacion escrita y discusion de
Conommlentode Grado de conocimiento e~ conocimiento  de  los  sistemas
X; interpretacion de . - i
! P interpretacion integrado.

requisitos de SIG i o o
Variable cuantitativa y cualitativa.

Sistema o _
integrado de L Verificacion de lista de chequeo con
gestion de Documentacién Grado de cumplimiento  requisitos de  documentacion a
y. evaluaci6n X, de SIG (mantener de informacion mantener y conservar de norma y de
1 de la y conservar) documentada a mantener |5 organizacion.
; y conservar. _ o o
conformidad Variable cuantitativa y cualitativa.
Requisitos del Grado de cumplimiento L )
q q de los requisitos de las Evalua}ugn diagnostica Qe_ nivel de
X SIQ, € NTS ISO/IEC cumplimiento de los requisitos SIG.
8 evaluacion de la 170202012 v NTS _ o T
conformidad. . y Variable cualitativa y cuantitativa.

ISO/IEC 17025:2017

Fuente: Elaboracion propia.

Las microvariables de la investigacion aplicada determinadas incluyen en su analisis todos los
requisitos de gestion de las NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017 y técnicos

de las normas de ensayo de laboratorio e inspecciones.
1.7. Matriz de consistencia del marco referencial

Para el trabajo de graduacion, se ha elaborado una matriz de consistencia de manera que
presenta y resume en forma logica, adecuada, general, breve, concisa y precisa, los elementos
béasicos del estudio académico, que mide, evalla y presenta una visién panoramica elaborada
al inicio del proceso de investigacion aplicada. Sin embargo, si solo se formulan variables, no
tiene utilidad, deben integrarse directamente al problema y a la sistematizacion, pues son el

soporte de la investigacién aplicada.

La matriz de consistencia posibilita el analisis e interpretacion de la operatividad teorica del
trabajo de graduacion, para este caso practico en un disefio de sistema integrado de gestion de
evaluacion de la conformidad para organismo de inspeccion NTS ISO/IEC 17020:2012 y
laboratorio de ensayo NTS ISO/IEC 17025:2017. Para ampliar la informacion utilizada en la

elaboracién de la matriz de consistencia, ver APENDICE 4.
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1.8. Fundamentos éticos

La informacion obtenida y considerada para el trabajo de graduacion se utilizo éticamente para

los fines determinados en la investigacion aplicada.
1.8.1. Originalidad del estudio y exigencia critica

La investigacion propone a nivel nacional la primera integracion de sistemas de gestion de
evaluacion de la conformidad, para una empresa que tiene la vision estratégica de convertirse
en un OEC, para servicios relacionados al sector de la construccidn, obras civiles y viales, con
las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 para organismos de inspeccion y NTS ISO/IEC
17025:2017 para laboratorios de ensayo.

En EI Salvador, las empresas que prestan servicios de supervision en obras civiles y viales, no
tienen reconocimiento de acreditacion que otorga OSA u otro organismo en ISO/IEC
17020:2012, para actividades de inspeccion en procesos constructivos. La acreditacion es una
herramienta que reconoce formalmente la competencia técnica, y ofrece garantia de los
productos Yy servicios, tanto a las organizaciones publicas y privadas, permitiendo identificar a

aquellos OEC que ofrecen fiabilidad en sus servicios.

La integracion de un sistema de gestion de evaluacion de la conformidad, contribuird a
mejorar los procesos de laboratorio y unidad de inspeccion de TPLAB, ademas fortalecera la
formacion, habilidades y competencia del personal, la imagen y aceptacion en la que
desarrollan los servicios de laboratorio e inspeccion. Sin embargo, para que el sistema
funcione, debe existir una adecuada identificacion de procesos, evaluacion de riesgos, recursos
necesarios, y fundamentalmente el compromiso de la direccion y del personal para el logro de

los objetivos, lo que permitird eventualmente fortalecer la infraestructura de calidad del pais.
1.8.2. Propiedad intelectual

Para la redaccion del documento, se adquiere el compromiso de respetar los principios éticos
para trabajos de maestria y la propiedad intelectual a través de los derechos de autor, para la

elaboracion de un documento sin plagio académico.

La investigacion bibliografica se realizara en fuentes prestigiosas y dignas, referenciando
adecuadamente lo consultado y la informacion obtenida directa o indirectamente de TPLAB y

de colaboradores de instituciones relacionadas.
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1.8.3. Consentimiento informado de los resultados

Con una carta elaborada por la Coordinacion de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion
de Calidad (MASIG), se comunicaron al sujeto de estudio, los términos para realizar el trabajo
de graduacién, informando el alcance y la duracion de la investigacion aplicada, los

responsables y las condiciones de publicacion de los resultados del diagndstico y propuesta.

Igualmente, se solicitd designar colaboradores que proporcionen la informacion veridica y
pertinente con las actividades del sujeto de estudio, que permita obtener los resultados

adecuados a la problematica de integracion de sistemas de gestion, ver ANEXO 1.
1.9. Viabilidad del trabajo de graduacién

A continuacion de detalla la viabilidad técnica, consentimiento informado del sujeto de

estudio y metodologica para el desarrollo de la investigacion.
1.9.1. Viabilidad técnica

Para la elaboracién y desarrollo de la investigacion, el equipo de trabajo de graduacion,
mediante escrito declara ser los responsables directos, manifiesta la competencia y pericia
técnica, ver ANEXO 2. Se contd con la asesoria metodoldgica y especializada en los temas
relevantes en cada etapa del proceso de investigacion. La asesoria metodologica se centrd en
la estructura del documento, mientras que la especialista aportd el enfoque técnico segun los

lineamientos para que el producto sea de beneficio al sujeto de estudio y de utilidad social.
1.9.2. Viabilidad de consentimiento informado del sujeto de estudio

El 23 de octubre de 2019, el equipo de trabajo de graduacion y el personal de TPLAB, sostuvo
reunion de acercamiento para proponer un trabajo de integracion de sistemas de gestion y
obtener la debida autorizacion; mencionando que los maestrantes solicitarian informacion
relacionada al desarrollo de las actividades tales como procesos, procedimientos, y otra que se
considere pertinente. Se notificd al Gerente General, que la informacién a recopilar sera de
dominio publico, el diagndstico y la propuesta de los maestrantes a través de la plataforma

virtual del Consorcio de Bibliotecas Universitarias de El Salvador (http://www.redicces.org) y

en fisico en la Biblioteca Universitaria de la Facultad de Economia, de la Universidad de El
Salvador. El Gerente General firmé la carta de consentimiento informado con su aprobacion

para el Trabajo de Graduacion, ver ANEXO 3.


http://www.redicces.org/
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1.9.3. Viabilidad metodoldgica

La Coordinacion de la MASIG, extendié una carta de viabilidad, una vez aprobado el

Anteproyecto de Trabajo de Graduacion, dado que el documento académico, es coherente

entre la metodologia, los objetivos y el problema planteado, al igual que la viabilidad en el

tiempo y el costo del estudio, ver ANEXO 4.

1.10. Alcance, dificultades y limitaciones

En la realizacion del estudio académico, se identifica el alcance, las siguientes dificultades y

limitaciones del sujeto de estudio y equipo de trabajo:

1) Factores externos al sujeto de estudio y del equipo de trabajo:

Como dificultad y limitacion, a partir de la emergencia nacional decretada por
el Gobierno de EIl Salvador el 11 de marzo de 2020, tras la declaracion de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana
para la Salud (OPS) pandemia mundial por COVID-19 (“El Salvador ante la
pandemia del COVID19”, 2020), se emitieron restricciones de movilidad y
cuarentena domiciliar para todas las personas, excepto servicios, productos o

suministros basicos para la poblacion a nivel nacional.

El trabajo de investigacion fue desarrollado durante los meses de marzo a
noviembre de 2020. Identificando principalmente las limitantes de movilidad,
accesibilidad hacia las instalaciones del sujeto de estudio y la suspensién de
actividades de ensayos de laboratorio y seguimiento de proyectos de

infraestructura de construccion en el rubro.

A partir de la suspension de la mayoria de actividades econémicas en El

Salvador, se identificd en http://www.0sa.gob.sv/descarga/tp-lab-s-a-de-c-v/,

la suspension de la Acreditacion de la norma ISO/IEC 17025:2005 Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion,
para el sujeto de estudio en la fecha 18 de marzo de 2020. Sin embargo, se
identifica la apertura del sujeto de estudio para el desarrollo de la transicion de
la versién 2017, alcanzar el estatus de acreditado y la integracion de los
sistemas de gestion de ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017.


http://www.osa.gob.sv/descarga/tp-lab-s-a-de-c-v/
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2) Del sujeto de estudio:

No se identifican dificultades para el desarrollo de la investigacion

establecidas por el sujeto de estudio.

Limitacion en el desarrollo de la investigacion, en relacion a presentar
evidencia documentada de TPLAB en sitio y realizar entrevistas con el equipo

de trabajo durante el tiempo de emergencia nacional.

3) Del equipo de trabajo:

Se identific6 que para el logro del alcance para el desarrollo de la
investigacion consistié en utilizar herramientas confiables de comunicacion
entre sujeto de estudio y equipo de trabajo con las aplicaciones de Skype de
Microsoft o Hangouts de Google, ademas utilizar herramientas de captura de

informacidn en formulario digital como Google forms, Excel y Word.

El alcance de la propuesta técnica para el disefio de estructura de
documentacién se desarrollan procedimientos comunes entre los sistemas de
gestidn y técnicos para las actividades de inspeccion del area proyecto de obra
vial y civil, en tipo de inspeccion visual y fisica para colocacion de concreto
hidraulico para capas de rodadura.

Como dificultad, la accesibilidad a entrevistas con las instituciones u
organizaciones vinculadas a las actividades de inspeccién y el sujeto de

estudio, por emergencia nacional y por tiempos de teletrabajo.

Como limitante, para la investigacion se identifica la revision del proceso de
inspeccion en los proyectos que el sujeto de estudio realiza las actividades de
seguimiento de proyecto, ademas la testificacion de métodos de ensayo en las

instalaciones permanentes.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

Para el trabajo de investigacién, el marco tedrico, tiene informacion nacional y regional,
acerca de sistemas integrados de gestion para las normas ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC
17025:2017 adoptadas como Normas Técnicas Salvadorefias (NTS), a través del OSN.

Ademaés, se ha determinado un marco conceptual acerca de términos y definiciones, que son
relevantes para la investigacion de evaluacion de la conformidad. Se reviso literatura, normas,
revistas e informacion disponible, para construir un marco de antecedentes y para una
propuesta de integracion de sistemas de gestion para actividades de un laboratorio de ensayo y

organismos de inspeccioén para el sujeto de estudio.

También se identifican otros marcos normativos del sector voluntario relacionados a las
actividades de los métodos estandarizados de ASTM. Ademas, para actividades de
inspecciones se revisaron Especificaciones Técnicas Particulares (ETP) para un proyecto de
colocacion de concreto hidraulico y lo indicado en el Manual Centroamericano de
Especificaciones para la Construccion de Carreteras y Puentes Regionales, SIECA-2004.

2.1. Marco de antecedentes

La investigacion aplicada recopila informacion de referencia a nivel nacional y regional, para
identificar las diferentes propuestas de aplicacion de sistemas integrados de gestidn de calidad,
ambiental, y de salud y seguridad, que sirvan de apoyo para la implementacién de un sistema
de evaluacion de la conformidad en el sujeto de estudio.

2.1.1. Antecedentes nacionales

En cuanto a investigaciones nacionales, los trabajos académicos realizados por diferentes
autores estan enfocados en transiciones de normas a versiones vigentes, integracion de

sistemas de gestion de calidad, ambiente y para ensayos de laboratorio.

— Alvarenga, Calderén y Guatemala (2010), publicaron su documento de trabajo
de maestria, en el que realizaron una propuesta de estructura documental para
el cumplimiento de requisitos de ISO 17025:2005, para laboratorio de control
de calidad de materiales CCM. En la propuesta se identifica la delimitacion
para el alcance en ensayos de acero, solo retoma una de las normas propuestas

para el desarrollo de integracion de sistemas de gestion de la investigacion.
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Maradiaga, Carrillo y Rosales (2011), en su trabajo de maestria proponen un
alcance de analisis microbioldgicos y fisicoquimicos para el area de control de
calidad de cerveza con el diagndstico y propuesta de plan de cumplimiento de
los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025:2005 en el laboratorio de
aseguramiento de calidad de Industria La Constancia, la version utilizada ya

esta descontinuada a nivel de normas.

Gonzéalez Moreno (2012) presenta un disefio y propuesta de la estructura
documental de un sistema de calidad en el laboratorio de Servicios de
Calibracion S.A de C.V. para el cumplimiento de los requisitos de ISO
17025:2005. Se indica que la propuesta de documento no contempla la

integracion de sistemas de gestion.

Flores Figueroa (2019) presenta una estructura documental de un sistema de
gestion 1SO 17025:2005 vy realiza la propuesta de transicion a version 2017,
para el laboratorio de analisis de insumos médicos de la Direccion Nacional
de Medicamentos (DNM). La autora reconoce el grado de cumplimiento de
los requisitos de la version 2005 y la nueva ISO 17025:2017; se identifica la
propuesta de una estructura documental, ademas propone procedimientos y

formularios de aplicacion al laboratorio.

Hernandez y Najera (2017) proponen un documento para integracion de
sistemas de gestion para el laboratorio de control de calidad de una empresa
de pinturas y recubrimientos certificada con las normas 1SO 9001:2015 e ISO
14001:2015 con la norma ISO/IEC DIS 17025:2016 (E), los autores
reconocen que las actividades de laboratorio son importantes para el sujeto de
estudio y proponen la integraciéon de dos normas certificables con una

acreditable para fortalecer sus actividades.

Palomo Villalobos, E. S., Palomo Villalobos, K. L., Palomo Villalobos, P. J.
(2018) proponen el mapeo del proceso productivo para sistema integrado de
gestion de Calidad, Medio Ambiente, Seguridad & Salud Ocupacional, para
ser implementado en una planta de dulces, con las normas 1SO 9001:2015,
ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018.
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De la revision documental se determina que, de trabajos de maestria a nivel nacional en el
Consorcio de Bibliotecas Universitarias de El Salvador (CBUES), la mayor similitud de las
tesis es la aplicacion y utilizacion de la norma de sistema de gestion de calidad y sistema de
gestion ambiental. Sin embargo, se observa que algunos autores antes mencionados
propusieron la norma ISO 17025 como Unico sistema de gestion y otros plantearon integrarla a
sistemas certificados anteriormente mencionados en sus versiones vigentes. Con respecto a la
propuesta de investigacion se indica que, de la revision de antecedentes nacionales no se
identifican documentos de integracion de sistemas de evaluacion de la conformidad con las
normas NTS ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025, para organismos del sector de la

construccion en obras civiles y viales.

Se constata, desde la revision de la pagina web del OSA, que se identifican a las primeras
unidades de verificacion acreditadas en El Salvador como: Organismos de Inspeccion de la
Direccién de Hidrocarburos y Minas del Ministerio de Economia Organismo de Inspeccion
Tipo “B” y la Direccion de Vigilancia de Mercado de la Defensoria del Consumidor

Organismo de Inspeccion Tipo “B”, ambos acreditados desde el afio 2014.

Para ampliar los antecedentes nacionales, en lo relativo al ambito profesional se reviso la
memoria de labores 2020 del Organismo Salvadorefio de Acreditacion (“Memoria de labores
20207, 2021) para cuantificar la cantidad de organismos acreditados con la norma NTS
ISO/ICE 17020:2012 e identificar las matrices en que se desarrollan las evaluaciones de

inspeccion. Se identifican 11 organismos de inspeccidn, divididos de la siguiente manera:

— 5 organismos publicos, desarrollando actividades de verificacion de despacho
de hidrocarburos / combustible liquido, medicamentos, insumos médicos y

productos bioldgicos, establecimiento de salud, alimentos y bebidas.

— 2 organismos privados, que evalian la inspeccion de matrices de
hidrocarburos, tanques de almacenamiento de petroleo; y muestreo y
productos de petroleo e instalaciones eléctricas de media y baja tension.

— 4 organismos unipersonales desarrollando la matriz de evaluacion de
instalaciones eléctricas domiciliares a traves de convenio interinstitucional
entre la Superintendencia General de Electricidad y Comunicaciones —

Organismo Salvadorefio de Acreditacion.



26

De esta revision de memoria de labores de OSA del afio 2020, se identifica que no existen
organismos o unidades de inspeccion en el rubro de la construccién; por otra parte, los rubros
identificados corresponden a despacho de hidrocarburos / combustible liquido, medicamentos,
insumos médicos y productos bioldgicos, establecimiento de salud, revision de instalaciones
eléctricos, alimentos y bebidas. Ademas, se delimitan a 61 de organismos acreditados con el
reconocimiento de NTS ISO/IEC 17025, 35 de estos corresponden a laboratorios en el rubro
de la construccion, equivalente al 57.4%, para desarrollar ensayos en materiales de
construccion, entre las matrices de suelos; mezcla y emulsion asfaltica, concreto, agregados

pétreos, cementos y aceros.
2.1.2. Antecedentes regionales

Para ampliar la investigacion en lo relativo a los sistemas de gestion para Organismos de
Evaluacién de la Conformidad, se revisé a nivel regional y se destacan los siguientes

documentos académicos a nivel de grado y postgrado:

— Orosco Velasquez (2015), presentd su trabajo de tesis de grado para el titulo
Ingenieria en la Universidad San Carlos de Guatemala, donde propone la
documentacién para el sistema integrado de gestion en el departamento de
recursos humanos, dirigidos a las areas de produccion y mantenimiento, la
autora presenta el cumplimiento de requisitos e integracion de sistemas de

gestion de calidad y ambiental con las normas ISO 9001 e ISO 14001.

— Chanto Herrera (2017), presento su trabajo de maestria en donde plantea una
estrategia para el desarrollo de un sistema integrado de gestion de calidad con
ISO 9001:2015, ambiente ISO 14001:2015 y responsabilidad social 1SO
26000 para el Instituto Nacional de Estadistica y Censo, de Costa Rica,
propuesta elaborada con la UNE 66177:2005 (Guia para la integracion de los

sistemas de gestion).

— Acufia Loria (2013), present6 para su trabajo de maestria, un sistema de
gestion como complemento a las normas INTE-ISO/IEC 17025:2005 e INTE-
ISO/IEC, 17020:2012 para el Servicio Nacional de Salud Animal (SENASA)
de Costa Rica, el autor utiliza la norma de referencia UNE 66177:2005 — Guia

para la integracién de los Sistemas de gestion para proponer la integracion.
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A partir de la revision de trabajos a nivel de grado y de maestria en paginas web de bibliotecas
de Universidad Autonoma de Honduras (UNAH), Sistema de Bibliotecas Universitarias de
Nicaragua (SIBEUN) y el Sistema de Bibliotecas de Panama (SUBIUP); no se identifican
propuestas académicas de sistemas integrados de gestion relacionados a las actividades de

obras civiles y viales 0 normas de evaluacion de la conformidad.

Se revisaron las paginas web de los organismos de acreditacion regionales, identificando en el
Organismo Guatemalteco de Acreditacion (OGA) un laboratorio relacionado al sector
construccién con ISO/ICE 17025, y ninguno con unidad de inspeccién; en el Organismo
Hondurefio de Acreditacion (OHA) no se identifican organismos acreditados en 1SO 17020 o
ISO 17025; en el Organismo Nicaragiense de Acreditacion (ONA) se identifican 2
laboratorios de ensayo, ninguno como organismo de inspeccion, mientras que para el Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA) se constata la acreditacion de 24 organismos de

inspeccion y 26 laboratorios relacionado con el sector construccion en ese pais.

Es importante mencionar que, a partir de la revisibn de la pagina web de

https://www.eca.or.cr/ (ECA, 2021), en las secciones de Laboratorios de ensayo y Organismos

de Inspeccion, se identifica que el Ente Costarricense de Acreditacion es el organismo de
acreditador referente a nivel regional, por reconocer a mas Organismos para laboratorios de
ensayo con la norma ISO/IEC 17025:2017 y unidades de verificacion con la norma ISO/IEC
17020:2012 para el rubro del sector construccién a partir del afio 2014,

Se identifica la importancia del reconocimiento de las certificaciones y acreditaciones en
Costa Rica, como parte de los compromisos de la infraestructura de la calidad, se destacan
muchas empresas, una de ellas reconocidas en el rubro de la ingenieria vial y construccién en
Centroamérica por las certificaciones y acreditaciones es CACISA, S.A. certificados en la
norma 1SO 9001:2015 y norma ISO 14001:2015 por la Asociacion Espafiola de Normalizacion
(AENOR), entidad reconocida internacionalmente. Ademas, acreditados ante el Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA) cumpliendo con la normativa de la Ley 8279 Sistema
Nacional de Calidad de Costa Rica en las normas ISO 17025:2017 e I1SO 17020:2012 y
reconocimiento de las acreditaciones ante el Consejo Nacional de Acreditacion de la
Republica de Panama (CNA) en las normas 1SO 17025:2017 e 1SO 17020:2012 (CACISA,
S.A., 2021) por reconocimiento mutuo con ECA.


https://www.eca.or.cr/
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2.2. Marco conceptual de la investigacion

En la elaboracion del marco conceptual, la siguiente terminologia es relevante para la
comprension de los sistemas de gestion, la evaluacion de la conformidad y lectura en el trabajo

de graduacion realizado:

— Acreditacion: atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de
la conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia, su
imparcialidad y su operacion coherente al llevar a cabo actividades especificas de
evaluacion de la conformidad. (ISO/IEC 17000:2020 Evaluacién de la conformidad

—vocabulario y principios generales, p.6).

— Ciclo de mejora continua: proceso sistematico para aprendizaje y conocimiento en
la mejora continua de un producto, proceso o0 servicio, conocido como Deming
Cycle, este modelo integrado de mejora del aprendizaje fue presentado por primera

vez por Dr. Deming. (https://deming.org/explore/p-d-s-a).

— Conocimiento: los conocimientos de la organizacion son especificos que se
adquieren con la experiencia. Es informacion que se utiliza y se comparte para
lograr los objetivos establecidos. (NTS ISO 9001:2015 Sistema de gestién de
calidad, p.19). Capacidad de aplicar conocimientos y habilidades para lograr los
resultados previstos (NTP-ISO 22301:2020 Sistemas de gestion de continuidad del
negocio, p.4).

— Ensayo: determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacion de
la conformidad, de acuerdo con un procedimiento. (NTS ISO/IEC 17000:2020

Evaluacién de la conformidad — vocabulario y principios generales, p5).

— Evaluacion de la conformidad: demostracién de que se cumplen los requisitos
especificados. (NTS ISO/IEC 17000:2020 Evaluacién de la conformidad —

vocabulario y principios generales, p.1).

— Informacion documentada: informacion que una organizacion debe controlar y
mantener y el medio en el que esta contenida (traducido de PAS 99:2012
Especificacion de los requisitos comunes del sistema de gestion como marco para la

integracion, BSI Estandares Britanicos, p.12).
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— Inspeccidn: Examen de un objeto de evaluacién de la conformidad y determinacion
de su conformidad con los requisitos detallados o, sobre la base del juicio
profesional, con los requisitos generales (NTS ISO/IEC 17000:2020 Evaluacion de
la conformidad — vocabulario y principios generales, p.5).

— Laboratorio: organismo que realiza una o més de las siguientes actividades:
ensayos, calibraciéon, muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion.
(NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracion, p.2).

— Norma ISO/IEC 17020:2012 Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos
de organismos que realizan la inspeccion (ISO/IEC 17020:2012)

— Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion. (ISO/IEC 17025:2017)

— Organismo de evaluacion de la conformidad: Organismo que lleva a cabo
actividades de evaluacion de la conformidad, excluyendo la acreditacion. (NTS
ISO/IEC 17000:2020 Vocabulario y principios generales, p.3).

— Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas
para proporcionar un resultado previsto. (NTS ISO 9000:2015 Sistema de gestidn de

la calidad — Fundamentos y vocabulario, p.10).

— Sistema integrado de gestion: sistema de gestion que integra todos los sistemas y
procesos de una organizaciéon en un marco completo, lo que permite a una
organizacidn trabajar como una sola unidad con objetivos unificados. (traduccion de
PAS 99:2012 Especificacion de los requisitos comunes del sistema de gestién como

marco para la integracion, BSI, p.11).
2.3. Marco de teoria fundamental

A continuacion, se resume el estado del arte de las actividades de evaluacion de la
conformidad para la acreditacion, se amplian los conceptos de marco conceptual de la
investigacion. Ademas, se incluye una breve narrativa de las NTS ISO/IEC 17020:2012 e NTS
ISO/IEC 17025:2017, PAS 99:2012, el ciclo de la mejora continua y su relacion con los

sistemas de gestion y otros marcos normativos.
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2.3.1. Acreditacion

Acreditacion, segun OSA es el reconocimiento de competencia técnica y confiabilidad de los
laboratorios de ensayo, calibracién, clinicos, organismos de inspeccion y organismos de
certificacion para la evaluacion de la conformidad. (“;Qué es la acreditacion?”, 2020). La
Entidad Nacional de Acreditacion de Espafia (ENAC), menciona que acreditacion es la
herramienta establecida a escala internacional para generar confianza de la correcta ejecucion
de un determinado tipo de actividades de evaluacion de la conformidad y que incluyen ensayo,
calibracion, inspeccion, certificacion o verificacion entre otras. (“Organizacion Internacional
de Normalizacion (ISO)”, 2020).

Como herramienta, la acreditacion a nivel nacional e internacional para las organizaciones,
reconoce la competencia, ofrece garantias a organismos publicos y privados, mercado en
general; es una manera de identificar a aquellos que ofrecen confianza en sus productos y
servicios, algunos sectores beneficiados por la acreditacion son los consumidores, estado,

importadores, industria y comercio, productores, exportadores.

Los organismos nacionales de acreditacion de todos los paises, con el objetivo de facilitar el
comercio se adhieren a los reconocimientos multilaterales y mutuos que otorgan los
organismos nacionales e internacionales, como IAAC, ILAC, Foro Internacional de
Acreditacion (IAF) y Cooperacion de Acreditacion de Laboratorios de Asia — Pacifico
(APLAC), para lograr que los certificados e informes emitidos por los OEC acreditados sean

reconocidos por los paises firmantes de los acuerdos multilaterales.

Los beneficios de utilizar OEC se identifican a partir de la declaracion de conformidad, que un
servicio o producto cumple con las caracteristicas o requisitos prometidos al cliente; asi como,
la aseveracion de que los procesos de produccién se mantienen a la vanguardia y las
metodologias actualizadas, permite a las organizaciones la apertura de nuevos mercados

requiere que la operacion de las empresas sea acorde a los lineamientos internacionales.

En El Salvador el OSA cuenta con el reconocimiento para los esquemas de laboratorio de
ensayo, laboratorio de calibracion y organismos de inspeccion. A traves de los
reconocimientos de OSA, la infraestructura de calidad del pais es fortalecida, ya que se pone a
disposicion del sector publico y privado un proceso de acreditacion confiable, transparente y

homologado a nivel internacional.
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2.3.2. Ciclo de mejora continua

El ciclo PHVA' es un modelo de gestién de mejora continua, planteada por Edward Deming,
utilizado e implementado por décadas aun se encuentra vigente, considerado en las diferentes
familias de normas internacionales de 1SO, por su eficacia para reducir costos, optimizar
productividad, ganar cuota de mercado e incrementar rentabilidad de las organizaciones,
compresion y desarrollo de las competencias del personal. (“PDSA Cycle”, 2020), logrando, el

mantenimiento de estos beneficios de manera continua, progresiva y constante.

Las siglas del ciclo PHVA forman un acrénimo de las palabras planificar, hacer, verificar y
actuar; estos conceptos corresponden a una fase o etapa del ciclo o proceso de la mejora

continua, como se identifican en la Figura 6.

Figura 6 Esquema grafico del Ciclo de mejora continua.

Objetivos.

Preguntas y predicciones.

Plan para desarrollar el ciclo.

(¢ Quién?, ;qué?, ;como?, ;donde?,
icuando?)

(Qué cambios seran realizados?
(Proximo ciclo?

Llevar a cabo el plan.
Documentar problemas,
observaciones inesperadas.
Inicio del andlisis de datos.

Complementa el andlisis de datos.
Compara datos para prediccion.
Resume que fue aprendido.

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de Deming Wheel o Deming Cycle https://deming.org/explore/p-d-s-a

A continuacion, se describen las etapas de planificar, hacer, verificar y actuar, la relacién de la
mejora continua como herramienta de aplicacion para implementacion de las normas de
gestion de evaluacién de la conformidad, adoptada por el Comité de 1ISO / CASCO, ademas de
la utilidad en la oportunidad de integracion de sistemas de gestion de calidad, ambiente, salud
y seguridad en el trabajo, laboratorios de ensayo, calibracion y muestreo, como las unidades

de inspeccidn, entre otros sistemas de gestion.

" PHVA (planear, hacer, verificar y actuar): Es un proceso sistematico para aprendizaje y conocimiento en la
mejora continua de un producto, proceso o servicio, conocido como Deming Cycle, este modelo integrado de
mejora del aprendizaje fue presentado por primera vez por Dr. Deming. https://deming.org/explore/p-d-s-a



https://deming.org/explore/p-d-s-a
https://deming.org/explore/p-d-s-a
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— Planificar: En la etapa de planificacion se establecen objetivos, se identifican
los procesos necesarios para lograr determinados resultados de acuerdo a las
politicas de la organizacion. En esta etapa se determinan también los
pardmetros de medicion que se utilizaran para controlar y seguir el proceso.

— Hacer: Consiste en la implementacion de los cambios 0 acciones necesarias
para lograr las mejoras planteadas. Con objeto de ganar en eficacia y corregir
posibles errores en la ejecucion, normalmente se desarrolla un plan a modo de
prueba e implementacion y ajuste de ser requerido.

— Verificar: Una vez se ha puesto en marcha el plan de mejoras, se establece un
periodo de prueba para medir y valorar la efectividad de los cambios.

— Actuar: Realizadas las mediciones, en el caso de que los resultados no se
ajusten a las expectativas y objetivos predefinidos, se realizan las correcciones
y modificaciones necesarias. Por otro lado, se toman las decisiones y acciones

pertinentes para mejorar continuamente el desarrollo de los procesos.

Es importante mencionar que las guias para la integracion de sistemas de gestion como las
denominadas: Especificacion de comun sistema de gestion requisitos como marco para
integracion PAS 99:2012 y Guia para la integracion de los sistemas de gestion UNE
66177:2005, pretenden ayudar a las organizaciones a abordar la implementacion integrada de
los sistemas para desarrollar una visién compartida de la organizacion y mejorar, en
consecuencia, la eficacia y rentabilidad de su negocio. Estas se orientan hacia los sistemas de
gestion de la calidad, gestién ambiental y de seguridad y salud en el trabajo, por ser los méas

extendidos e implementados, pero puede aplicarse a otros sistemas de gestion.
2.3.3. Conocimiento

Segln la norma NTP-ISO 22301:2020 Sistemas de gestién de continuidad del negocio, la
competencia se define como la “capacidad de aplicar conocimientos y habilidades para lograr
los resultados previstos”. Las organizaciones determinan las competencias necesarias de las
personas que realizan el trabajo y que afecta su desempefio, asegurarse que estos sean
competentes sobre una educacion, capacitacion o experiencia apropiadas, tomar medidas para
adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas, a través de

capacitaciones; y retener informacién documentada como evidencia de la competencia.
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Los conocimientos de la organizacion son especificos que se adquieren con la experiencia. Es
informacion que se utiliza y se comparte para lograr los objetivos de la organizacion. (NTS
ISO 9001:2015 Sistema de gestion de la calidad, p.19). En la gestion de los organismos de
inspeccion y ensayos de laboratorio, el conocimiento es fundamental para desarrollar las

actividades técnicas, cumplimiento de los procedimientos/métodos de campo y de laboratorio.

Considerando que, en los sistemas de gestion de calidad, salud y seguridad, ambiental,
energéticos, evaluacion de la conformidad, entre otros sistemas; es necesario que, el personal
que forma parte de una organizacion, se defina claramente el conocimiento que es requerido
para desarrollar actividades, cargos o perfiles de puestos que son esenciales para desarrollar

las actividades en su descriptor de puesto.

El conocimiento y la interpretacion es esencial para comprender los requisitos de competencia
para cada una de las funciones que influye en los resultados de las actividades para la gestion
de la norma NTS ISO/IEC 17025 y para las unidades de inspeccion de NTS ISO/IEC 17020.
Como otras muchas formas del conocimiento; el conocimiento técnico debe aprenderse, es
decir, no es innato del ser humano. Es importante mencionar que, el conocimiento técnico es
adquirido a partir de una educacion formal para obtener un grado académico para el
cumplimiento especifico de una funcion y el conocimiento empirico es el que se obtiene a
través de entrenamiento documentado, experiencia propia del personal, para los laboratoristas
de ensayos o inspeccion, puede ser valido demostrar mediante evaluacion el desempefio del
conocimiento para el desarrollo de la ejecucion de los métodos de ensayo. Las organizaciones
establecen procedimientos para documentar los requisitos de conocimiento, esenciales para los

laboratorios de ensayo y calibracion, asi como para las unidades de inspeccion.
2.3.4. Ensayo

El término ensayo corresponde a la determinacidn de una o mas caracteristicas de un objeto de
evaluacion de la conformidad, de acuerdo con un procedimiento. (NTS ISO/IEC 17000:2020

Evaluacién de la conformidad — vocabulario y principios generales, p5).

Segun el documento de Forma y Estilo para Estandares de ASTM (ASTM, 2018) método de
ensayo se define como un procedimiento definitivo que produce un resultado de ensayo.
Ejemplos de métodos de ensayo incluyen, pero no se limitan a la identificacion, medicion y

evaluacion de una o més cualidades, caracteristicas o propiedades de materiales.
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El listado de encabezados corresponde a la secuencia de estructura de los métodos de ensayo
de ASTM. En la Tabla 5 se identifican los encabezados que se utilizan con mayor frecuencia,
pero es posible que no los incluyan todos, debido a que se usan segun los requerimientos de

los clientes y de los métodos de ensayos utilizados.

Tabla 5 Estructura de los métodos de ensayo, segun ASTM.

ESTRUCTURA DE LOS METOS DE ENSAYO, SEGUN ASTM

Titulo

Designacion

Introduccion

Alcance

Documentos de referencia
Terminologia

Resumen del método de ensayo
Importancia y Uso
Interferencias

Aparatos / Equipos
Reactivos y materiales

Peligros (cuando corresponda)

Muestreo, especimenes y unidades de ensayo
Preparacion de equipos

Calibracién y estandarizacion
Acondicionamiento

Procedimiento

Calculo o interpretacion de resultados
Reporte o informe de resultado
Precision y Sesgo

Incertidumbre de medicién

Palabras clave

Anexos y apéndices

Resumen de Cambios

Fuente: Elaboracion propia. Informacion adaptada de Forma y Estilo para Estandares de ASTM (ASTM, 2018).

Los ensayos practicados por el laboratorio de TPLAB, son realizados para la caracterizacion
de propiedades fisicas y mecanicas de suelos, agregados pétreos, concreto hidraulico, mezcla
asfaltica y materiales prefabricados de construccion, ejecutados por técnicos laboratoristas,
quienes cuentan con la autorizacion para el desarrollo de los mismos, utilizando métodos de
ensayos normalizados estandarizados publicados por organismos referentes en normalizacién
como Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (ASTM), Asociacion Americana de
Oficiales de Carreteras Estatales y Transportes (AASHTO) o Normar Técnicas Salvadorefia
(NTS). Ademas, otros ensayos que no estén validados o sean desarrollados por el mismo
laboratorio pueden ser aplicables para ser ejecutados en materiales, realizando un

procedimiento documentado de validacion.
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2.3.5. Evaluacion de la conformidad

Segun la norma Evaluacion de la conformidad — vocabulario y principios generales, (NTS

ISO/IEC 17000:2020, p.1), es la demostracion de que se cumplen los requisitos especificados.

En relacion a la evaluacion de la conformidad, definida como determinacion del grado de
cumplimiento con normas técnicas nacionales e internacionales, reglamentos,
especificaciones, prescripciones o caracteristicas definidas de un producto o servicio para el
sector publico y privado. Asimismo, puede comprender, entre otros, procedimientos de
muestreo, ensayo, calibracion, certificacion e inspeccién/verificacion. Por lo tanto, todo
producto, proceso, método, instalacion, servicio o actividad debe cumplir con alguna norma

técnica nacional o internacional, en algunos casos reglamentos o especificaciones particulares.

Segun el documento La Caja de herramientas de la evaluacion de la conformidad (ISO, 2011),
los paises dependen de la evaluacion de la conformidad, para establecer y mantener viables los
recursos disponibles para garantizar los productos y servicios, esto es dificil en una era de
globalizacion, en la que se espera el uso de mejores précticas internacionales por todas las
partes involucradas en los intercambios y el comercio. Ademas, se identifican las partes
interesadas como reguladores y las autoridades gubernamentales, que buscan proteger a los
ciudadanos de productos peligrosos o inferiores, las normativas de cumplimiento,
especificaciones de productos, servicios y otras influencias negativas como la degradacion del
medio ambiente y dafios a la salud.

En las actividades de verificacion de cumplimiento, se identifican los aportes de la medicion
metrologica en las mediciones utilizadas y el respaldo de los procesos de acreditacion como
evidencia de cumplimiento de estandares internacionales. Para comprender el modelo de
evaluacion de la conformidad, desde el ambito del sector voluntario relacionado a las
organizaciones que toman la decision de implementar sistemas de gestion para demostrar el
cumplimiento de normas, reglamentos o especificaciones y desde el sector regulado
relacionado al cumplimiento legal; ademaés, reconocer la interrelacion entre requisitos o
necesidades de los clientes, ejecucion de normas, regulaciones, cumplimiento de mediciones
con la trazabilidad metroldgica y el reconocimiento de emisién de la acreditacidn; asimismo,
identificar los principales beneficiados como son los proveedores de los suministros criticos

para transformar un producto o servicio y los clientes quienes los consumen.
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A continuacion, en la Figura 7 se propone un modelo de evaluacion de la conformidad.

Figura 7 Modelo de evaluacion de la conformidad.

Sector Voluntario Sector Regulado

A4

Gobierno
Dicta politicas, leyes. reglamentos
técnicos

Y Normas v
Requisitos técnicos

especificos de productos o
sistemas Reguladores

Administran regulaciones
especificas

Requisitos de los Clientes

Evaluacion de la conformidad

Proveedor Asegura que cumpla con los requisitos Cliente
técnicos, ensayos y calibracion inspeccion y
certificacion

Mediciones
Genera trazabilidad a los ensayos y
calibraciones a través de patrones
nacionales e internacionales

Acreditacion
Reconoce la competencia y genera
confiabilidad en los resultados

Fuente: Elaboracién propia. Adaptada de documento La caja de herramientas de evaluacion de la conformidad,
ISO — UNODI, pég. 16.

En EI Salvador la funcion de evaluacion de la conformidad es realizada por el Organismo
Salvadorefio de Acreditacién, quienes a través del cumplimiento y reconocimiento nacional e
internacional su sistema de gestion de ISO 17011:2017 Requisitos para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacién de la conformidad,
evallan la competencia técnica de los organismos de certificacion (1ISO 17021), verificacién
de productos y servicios (ISO 17065) y verificacion de la competencia de las personas (ISO
17024); organismos de inspeccion (ISO 17020); testificacion de laboratorios clinicos (1ISO
15189) y testificacion de laboratorios de ensayo, calibracion o muestreo para posterior ensayo
o calibracion (ISO 17025); ademas, a traves de sus servicios, garantizar y determinan si un
producto, proceso, sistema, persona u organismo cumple con los requisitos, normas,
reglamentos nacionales o internacionales y especificaciones o requisitos de los clientes,

ademas cumplir con normas y reglamentos.
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La evaluacion de la conformidad para organismos de certificacion, consiste en evaluar que un
producto, proceso, sistema o servicio cumple con las normas, criterios, lineamientos o
reconocimientos de organismos dedicados a reconocer y declarar el cumplimiento. Estas
declaraciones de conformidad de cumplimiento son desarrolladas por entidades publicas o
privadas, con la responsabilidad de ejecutar auditorias independientes comprometidas en la
confidencialidad e imparcialidad en la emision de una aprobacion. En ocasiones se identifica
que las certificaciones son emitidas por organismos de normalizacion nacionales o

internacionales, esta actividad en particular es en El Salvador es desarrollada por OSN.

Los laboratorios de ensayo, que efectiian mediciones, analisis o determinan las caracteristicas
de materiales de construccion, para esta investigacion aplicada se relacionan los ensayos de
suelos y materiales utilizados en las actividades de inspeccion en obras civiles y viales, se
verifica el cumplimiento de equipos, trazabilidad y competencia técnica segun las normas de
ensayo establecidas en los estandares de ASTM, AASHTO o NTS.

Ademas, para los laboratorios de calibracion, la evaluacion de la conformidad proporciona
servicios tecnicos de medicion y calibracion, relaciona el conjunto de operaciones cuya
finalidad es determinar errores de un instrumento mediciéon y, lograr una trazabilidad
metrologica ininterrumpida al sistema internacional de medida. De la misma forma, los
organismos de inspeccion realizan actividades de evaluacién de la conformidad a través de la
inspeccion, por medio de la observacion o comprobacion de requisitos o especificaciones,
muestreo, medicion, ensayos de laboratorio o evaluacion de documentos en un momento o

tiempo determinado.
2.3.6. Informaciéon documentada

Para el respaldo de los sistemas de gestion, la informacion documentada segun la
Especificacion de los requisitos del sistema de gestibn comin como marco para la integracion
(PAS99:2012, pl2), indica que es informacién que una organizacion debe controlar y
mantener y el medio en el que estd contenida. Se hace referencia que las normas de sistema de
gestion en los ambitos de calidad, ambiental, salud y seguridad ocupacional, energético en
entre otros sistemas; de forma genérica se hace referencia a la informacion documentada
necesaria que una empresa tiene que controlar y mantener, ademas del medio en el que se

encuentra contenida.
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La informacion documentada para garantizar los procesos o actividades, puede estar en:
— Cualquier medio, es decir, en soporte escrito, papel, formato electronico.
— Formatos, utilizacion de gréaficos, flujogramas o software.

— Cualquier fuente, refiriendose al lugar de origen, juicio de expertos técnicos,

calculos, estimaciones, referencias documentales.

Se relaciona con la informacién que una organizacion tiene que mantener y conservar, y el
medio que la contiene, puede estar en cualquier formato y medio, y puede provenir de

cualquier fuente. La informacién documentada puede hacer referencia a:

— Documentos del sistema de gestion, manuales, procedimientos, normas,
especificaciones, reglamentos e instrucciones para el apoyo de los procesos
relacionados, la informacion generada para que la organizacion opere

(documentacion a mantener).

— La evidencia de los resultados alcanzados identificados como registros

(documentacion a conservar).

Es importante mencionar que la informacion utilizada para los sistemas de gestién, pueden ser
de origen interno y externo, identificando los documentos de origen interno como aquellos
requeridos para el cumplimiento de las normas de gestion, la necesaria para la eficacia del
sistema con relacion a su extension, esta debe ser redactada, revisada y autorizada por personal
con el conocimiento necesario; ademas, estar claramente codificada, redactada, actualiza,

protegida, distribuida y disponible para las personas interesadas.

En relacion con la informacion externa, se refiere a informacion no generada por el personal
de las organizaciones y son retomadas para la correcta gestion del sistema de gestion, debe ser
actualizada y de fuentes confiables para su uso, esta serd parte de un registro para facil
identificacion, resguardo y uso. En la evaluacion de la conformidad esta informacion debe ser

gestionada para garantizar los requisitos de generales, estructura, apoyo, procesos y gestion.

En la Tabla 6 se mencionan los procedimientos identificados como obligatorio a mantener
como informacion documentada para el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17020:2012 se

requieren los siguientes procedimientos:



39

Tabla 6 Documentos a mantener como informacién documentada ISO/IEC 17020:2012

PROCEDIMIENTOS DE ISO/IEC 17020:2012
Asegurar la imparcialidad, independencia y confidencialidad
Revisar pedidos, ofertas y contratos
Adquirir suministros y servicios clave
Control de registros
Atencion de quejas y apelaciones
Control de documentos.
Revisiones por la direccion
Auditorias internas
Gestion de no conformidades y acciones correctivas
Acciones preventivas
Seleccionar, formar, autorizar y supervisar al personal
Asegurar la integridad de los equipos
Comprobaciones intermedias de equipo
Asegurar la integridad de los items bajo servicio
Asegurar la integridad de los datos en formato electrénico
Planear y realizar inspecciones
Documentar y validar métodos no normalizados
Fuente: Elaboracion propia. Informacion adaptada de Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17020:2012 -

Evaluacion de la Conformidad: Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que
realizan la inspeccion.

En relacion con la informacion documentada a conservar se entendera que son todos los
registros generados en cada procedimiento, actividades de inspeccion y todos los formularios
necesarios para la gestion de un organismo de inspeccion, ver Tabla 7. Entre ellos se pueden
mencionar aquellos registros vinculados con los requisitos de los capitulos de requisitos
generales, estructura, para la gestion de apoyo entre el personal, calibraciones,
subcontrataciones, los propios identificados de requisitos de proceso desde la solicitud hasta la

entrega del informe y aquellos para la administracion del sistema de gestion.
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Tabla 7 Documentos a conservar como informacién documentada ISO/IEC 17020:2012

REGISTROS DE ISO/IEC 17020:2012

Cadigo de ética (imparcialidad y confidencialidad)
Carta de no conflicto de interés con el cliente

Asegurar la proteccién de la informacion confidencial
de los clientes

Revisar pedidos, ofertas y contratos

Adquirir suministros y servicios criticos

Evaluar proveedores de servicios y suministros clave
Formato para control de registros

Atencidn de quejas, apelaciones y no conformidades
(incluye a. correctivas)

Lista maestra de control de documentos
Revisiones por la direccion
Respaldar datos en formato electronico

Formato para documentar y desarrollar nuevos
métodos

Auditorias internas
Acciones preventivas
Retroalimentacidn de los clientes

Seleccionar al personal

Formar al personal

Autorizar funciones al personal
Programa anual de supervision

Supervisar al personal
Inventario de equipo
Plan de inspeccién

Informe de validacién de método no normalizado

Asegurar la integridad de los equipos

Programa de mantenimiento de instalaciones y equipo
Programa de calibracién de equipo

Programa de comprobacion de equipo

Comprobaciones intermedias de equipo

Carta de trazabilidad metrolégica
Asegurar la integridad de los items bajo servicio
Informe de inspeccién

Certificado de inspeccion

Fuente: Elaboracion propia. Informacion adaptada de Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17020:2012 -
Evaluacion de la Conformidad: Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que

realizan la inspeccion.

Los procedimientos y registros indicados en la Tabla 6 y Tabla 7, son informacion
documentada a mantener y conservar minima necesaria para demostrar el cumplimiento de
requisitos de la norma utilizada para la gestion de una unidad de inspeccion, del listado
indicado, no se hace referencia a formularios especificos a utilizar para actividades puntuales,
como para las inspecciones visuales y fisicas en los procesos constructivos, las que deben estar
declaradas en la extension que sea necesaria para respaldar como evidencia objetiva en

procesos de demostracion en las evaluaciones de conformidad.
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En la Tabla 8 se mencionan los procedimientos identificados como obligatorio a mantener
para el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2017, se requieren los siguientes

procedimientos:

Tabla 8 Documentos a mantener como informacion documentada ISO/IEC 17025:2017

PROCEDIMIENTOS DE ISO/IEC 17025:2017

Gestién de personal Verificacion de métodos de calibracion
Gestion de equipamiento Verificacién de métodos de ensayo fisico
Verificaciones intermedias de equipamiento Verificacién de métodos de ensayo analitico
Adquisicién de productos y servicios externos Validacién de métodos de calibracion
Revisién de solicitudes, ofertas y contratos Validacion de métodos de ensayo fisico
Procedimiento para calibracion Validacion de métodos de ensayo analitico
Procedimiento para ensayo Gestidn de los items de ensayo o calibracion
Procedimiento para muestreo Seguimiento de la validez de los resultados
Estimar la incertidumbre de medida Atencidn de trabajo no conforme

Fuente: Elaboracion propia. Informacion adaptada de Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17025:2017 -
Evaluacion de la Conformidad: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion.

Para la gestion de un laboratorio de muestreo, laboratorio o calibracion, deben existir
procedimientos para controlar los documentos del sistema de gestidn, tanto los internos como
los externos, asi como los conservados en soporte impreso o informatico, la actualizacion y
distribucion de los documentos que conforman es fundamental para garantizar que el sistema
estd en vigor y que todo el personal actia de acuerdo a lo que esta aprobado por los
responsables de la organizacion, ademas, deben mantenerse controlados los documentos

obsoletos para que no puedan ser empleados por el personal de la organizacion.

Otro aspecto relevante es fundamental modificar los procedimientos a medida que se producen
cambios en la organizacion, legislacion o se introducen mejoras que conllevan la modificacion
de algunos documentos relativos al sistema de gestién. La informacion documentada a
conservar, serd la necesaria y con la extension que las organizaciones lo requieren, es
resguardado por un periodo necesario como evidencia. En la Tabla 9 se identifican en los
documentos a conservar para la norma ISO/IEC 17025:2017.
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Tabla 9 Documentos a conservar como informacién documentada ISO/IEC 17025:2017.

REGISTROS DE ISO/IEC 17025:2017

Cadigo de ética (imparcialidad y confidencialidad)
Gestion de riesgos

Formato para organigrama

Descripciones de puesto o perfiles

Seleccidn de personal

Formacidn del personal

Programa de supervision de personal

Supervisién de personal

Autorizaciones de personal

Designacién de puestos y firmas autorizadas
Inventario de equipamiento
Gestion de equipamiento

Programa de calibracién y verificacion de
equipamiento

Politicas y objetivos

Acciones correctivas

Etiquetas de identificacion de equipo en operacién
Carta de trazabilidad metrolégica

Verificaciones intermedias de equipamiento
Productos y servicios externos

Evaluacion de proveedores de productos y servicios
externos

Requisicion de compra de productos y servicios
externos

Revision de solicitudes, ofertas y contratos
Cotizacion de servicios ofrecidos

Certificado de calibracion

Informe de ensayo

Informe de muestreo

Informe de verificacién de métodos de calibracion
Lista maestra de documentos y software

Informe de verificacion de métodos de ensayo fisico

Informe de verificacién de métodos de ensayo
analitico

Desarrollo de nuevos métodos
Informe de validacion de métodos de calibracion
Informe de validacion de métodos de ensayo fisico

Informe de validacion de métodos de ensayo
analitico

Gestidn de los items bajo ensayo o calibracion
Seguimiento de la validez de los resultados

Plan de seguimiento de la validez de los resultados
Plan de ensayos de aptitud

Atencion de quejas

Atencion de trabajo no conforme

Validar sistemas de gestion de informacion

Retroalimentacién de los clientes

Fuente: Elaboracion propia. Informacion adaptada de Norma Técnica Salvadorefia ISO/IEC 17020:2012 -
Evaluacion de la Conformidad: Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que

realizan la inspeccion.
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2.3.7. Inspeccion

Inspeccidn segun la seccion de terminologia de NTS ISO/IEC 17000:2020 indica que es un
“examen de un objeto de evaluacion de la conformidad y determinacion de su conformidad
con los requisitos detallados o, sobre la base del juicio profesional, con los requisitos
generales”. Segun ISO/IEC 17020:2012 enuncia que las inspecciones son realizadas por
“organismos constituidos legalmente, o que forman parte definida de una entidad legal, de

manera que pueda ser considerado responsable de todas sus actividades de inspeccion”.

La evaluacion es la etapa principal del proceso de inspeccion, esta puede ser de forma
programada o aleatoria, efectuada por inspectores autorizados quienes son profesionales en las
areas de actividad que se la han asignado para la inspeccion y que formen parte del organismo
de inspeccion. En el ejercicio de la inspeccion, se identifican diferentes tipos de sectores
productivos para verificar la conformidad de los servicios o productos suministrados por las
organizaciones. Los procesos son desarrollados, segun los procedimientos y requisitos
acordados con los clientes, en sus instalaciones o las de los productores. Los inspectores se
apersonan a campo debidamente identificados, portando los formatos establecidos en el

sistema de gestion para proceder con la inspeccién y la documentacion de la actividad.

La norma ISO/IEC 17020:2012 es aplicable a todas las organizaciones que realizan
inspeccion, puede incluir el examen de materiales, productos, instalaciones, plantas, procesos,
procedimientos de trabajo o servicios y la determinacion de su conformidad con requisitos,
especificaciones, reglamentos y el subsiguiente informe de los resultados de estas actividades
a los clientes que necesiten respaldar dichas actividades, es aplicable a todos los organismos
de inspeccion, independientemente de la cantidad de empleados o extension de alcance de las
actividades desarrolladas; es importante mencionar que, no se aplica a laboratorios ensayo,

organismos de certificacién ni a las declaraciones de conformidad de los proveedores.

El término es especifico para las actividades de los organismos de evaluacion de la
conformidad acreditados o en proceso de reconocimiento de acreditacion para la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012 Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que
realizan la inspeccion, para el sujeto de estudio esta vinculado a los procesos constructivos de
obras civiles y viales, conforme a especificaciones técnicas particulares o requerimientos

especificos de planos constructivos o requerimiento de clientes.
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2.3.8. Laboratorio

Es un organismo que realiza una o0 mas de las siguientes actividades de ensayo, calibracion,
muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracién. (NTS ISO/IEC 17025:2017
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, p.2).
Segtn ISO/IEC 17025:2017 enuncia que las actividades son realizadas por “una entidad legal
0 una parte definida de una entidad legal, que es responsable legalmente de sus actividades de
laboratorio”. Puede identificarse que laboratorio es un lugar fisico, en instalaciones
permanentes, moviles o instalaciones de sus clientes, que se encuentra equipado con diversos
instrumentos y equipamientos, condiciones controladas, en orden de satisfacer los requisitos,

necesidades de muestreo, ensayo o calibracion, segun el &mbito.

Una organizacion gque ha tomado la decision estratégica para implementar un sistema de
gestion en un laboratorio, puede participar en mercados exigentes, como el metroldgico,
quimico, alimentario, construccion, minero, materiales de construccion, energia, forense, entre
otros rubros, generando valor agregado al servicio, especialmente de cara a la satisfaccion de
sus clientes que seleccionan solo laboratorios acreditados que cumple con reglamentos,

criterios y una disposicion legal que exige la acreditacion.

Las organizaciones tienen que documentar requisitos de competencia para cada funciéon que
influye en los resultados, incluida la educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia; asi como, asegurarse que el personal tiene competencia para
realizar las actividades de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la

importancia de las desviaciones, que no impacten negativamente.

Independiente del rubro de aplicacion de un laboratorio, puede identificarse como las
instalaciones de una organizacion, que cuenta con imparcialidad y confidencialidad para
desarrollar normativas de analisis, controla sus condiciones ambientales, equipamiento,
personal técnico para entregar un servicio, a través de un certificado o informe de ensayo. El
término se vincula directamente a las actividades del sujeto de estudio, en la ejecucion de los
ensayos de suelos y materiales para el sector construccion, es necesario indicar que TPLAB no
realiza las actividades de calibracion y muestreo, para el trabajo de investigacién solo se
consideran las actividades relativas a un laboratorio de ensayo, por el momento el sujeto de

estudio no realiza las actividades de toma de muestras.
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2.3.9. Norma ISO/IEC 17020:2012

La organizacion 1SO, publico en 1988 la guia ISO/IEC 39:1988, fue utilizada a inicios de los
90°s, para realizar la gestion de actividades de organismos de inspeccion, para esas actividades
en 1991 se apoyaba en la guia ISO/IEC 57:1991 para presentacion de resultados de
inspeccion. Por otra parte, para el afio 1998 se publica el nuevo estandar de ISO/IEC
17020:1998, y quedan descontinuadas las guias 39 y 57 (ISO/CASCO Committee on

conformity assessment, 2020).

La ISO/IEC 17020:2012 Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos
que realizan la inspeccion, es una norma internacional publicada por el Organismo
Internacional de Normalizacion ISO en fecha 31 de octubre de 2012 (“ISO/CASCO
Committee on conformity assessment”, 2020), adoptada por OSN con el codigo NTS
03.00.25:12, NTS ISO 17020:2012.

Las actividades declaradas para la inspeccién pueden coincidir con las de ensayo y
certificacion, cuando tienen caracteristicas comunes; sin embargo, una diferencia importante
es que en muchos tipos de inspeccién interviene el juicio profesional para determinar la
aceptabilidad con respecto a requisitos generales, por lo que para la inspeccidn necesita la

competencia para realizar su tarea.

La estructura de la norma ha adoptado 8 capitulos, los tres primeros hacen referencia a objeto
y campo de aplicacion, referencias normativas, términos y definiciones, a partir del capitulo 4
se identifican los requisitos que una organizacion que adopta un sistema de gestion de
inspeccion dard cumplimiento y los cuales deben ser redactados en la extension necesaria para

la compresion de los usuarios, los requisitos se describen brevemente a continuacion:

— Capitulo 4. Requisitos generales: Describe los requisitos relativos a la gestion de
la imparcialidad e independencia y confidencialidad, como el organismo debe

gestionar el cumplimiento a todos los niveles.

— Capitulo 5. Requisitos relativos a la estructura: Estos requisitos son especificos a
como gestionar administrativamente un sistema de gestion, identificar la
estructura de las actividades de inspeccion, el liderazgo del responsable del

sistema y proveer los recursos necesarios, delegar a un responsable del sistema.
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Capitulo 6. Requisitos relativos a los recursos: Este capitulo aborda los
requisitos especificos de cumplimiento para el personal del organismo de
inspeccion, lo relativo a las instalaciones y equipos utilizados, ademas las

subcontrataciones, compras que se realizan en la organizacion.

Capitulo 7. Requisitos de los procesos: A partir de estos requisitos se abordan la
solicitud de las inspecciones, como la organizacion desarrolla, verifica o valida
los métodos de inspeccion, manipulacion de items, control de registros técnicos
de inspeccion, quejas y apelaciones de las inspecciones, asi como, la elaboracion

y entrega de los informes.

Capitulo 8. Requisitos relativos al sistema de gestion: Para estos requisitos se
abordan las opciones de administracion de sistema de gestion, documentacion del
sistema, control de documentos, control de registros, auditoria interna, revision

por la direccion, acciones correctivas y preventivas.

La norma es implementada para evaluar la competencia de organizaciones que se dedican a las

actividades de inspeccion, esta orientada a trabajar con imparcialidad y coherencia en las

actividades, la aplicacion de esta puede ser para organismos identificados como tipos A, B o

C. La categoria de los organismos de inspeccion en los tipos A, B o C es especificamente una

referencia a la independencia de las actividades, que fortalece la confianza de los clientes de

las empresas que estd implementando y acreditado un alcance. Segun Intertek Group (2016),

la clasificacion se enlista en la Tabla 10.

Tabla 10 Clasificacion de los organismos de inspeccion

CLASIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE INSPECCION

Tipo de organismo Definicion
A Realiza las inspecciones de tercera parte, es independiente de las partes interesadas.
Realiza inspecciones de primera parte y segunda parte o ambas, y que constituye una
B parte separada e identificable de una organizacidn que inspecciona y presta servicios de
inspeccion Unicamente a su organizacion matriz.
C Realiza inspecciones de primera parte, segunda parte 0 ambas, y que constituye una

parte identificable pero no necesariamente separada de una organizacion.

Fuente: Elaboracién propia. Informacion obtenida del manual (Cémo obtener el certificado de inspeccién en
Intertek? de la empresa Intertek: http://www.intertek.com.pe/
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La version vigente de la norma 17020 es la publicacion del afio 2012. El comité técnico
designado para la revision periddica estd a cargo de ISO/CASCO Comité de evaluacion de la

conformidad, que las principales formas de evaluacion son ensayos, certificacion e inspeccion.

Se debe destacar que OSA reconoce la competencia de organismos de inspeccion para los
sectores de publicos y privados, actualmente a los vinculados a actividades en materia de salud
pablica en el Ministerio de Salud como organismo Tipo B, organismo de inspeccion para
defensoria del consumidor del Ministerio de Economia, sector de instalaciones eléctricas

domiciliares para residencias como organismos Tipo A.

Sin embargo, en la pagina web www.osa.qgob.sv del OSA, en lo relativo para acreditaciones
para organismos de inspeccion no se identifican reconocimientos para organismos evaluadores
de la conformidad para las actividades desarrolladas para el sector construccion en especifico

aquellas que son desarrolladas en los proyectos de obra civil e infraestructura vial.
2.3.10.Norma ISO/IEC 17025:2017

La primera edicion de la evaluacion de la conformidad para las actividades del laboratorio,
inicia en el afio de 1978, publicada originalmente como ISO/IEC guia 25 para requisitos
técnicos, en la revision de 1990 se vincula a los estdndares nacionales de acreditacion de
laboratorios. Ademas, en el afio de 1999 sale la primera publicacion de la norma ISO/IEC

17025 y aparece como una norma internacional, para el afio de 2005.

La norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo Yy calibracion, es una norma internacional publicada por la ISO en noviembre de
2017 y modificada en marzo de 2018, adoptada por el OSN con el codigo NTS 03.00.07:17.

Esta norma de evaluacion de la conformidad es implementada para evaluar la competencia de
los laboratorios de ensayo, calibracion o muestreo, que se dedican a realizar actividades con
métodos estandarizados, estandarizados modificados por el laboratorio o métodos
desarrollados por el laboratorio, contiene requisitos que permiten demostrar que operan de
forma competente y que tienen la capacidad de generar resultados validos. Se indica que, la
nueva publicacion aborda imparcialidad, confidencialidad, una estructura organizacional,
identificacion de riesgos y oportunidades; asi como, identificacidn de riesgos y oportunidades,

mas un enfoque a procesos.


http://www.osa.gob.sv/
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La categoria de los laboratorios que independiente sean publicos o privados y del rubro en
donde preste sus servicios, puede clasificarse como laboratorios de primera, segunda y tercera
parte, es una referencia a la independencia de las actividades, que proporciona confianza a los
clientes de las empresas que estd implementando un alcance. En la Tabla 11 se enlistan los

tipos de laboratorio de ensayos y una breve descripcion a su imparcialidad.

Tabla 11 Clasificacion de los laboratorios de ensayo

CLASIFICACION DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO
Tipo de laboratorio Descripcion

Primera parte Es un laboratorio interno, es decir, que forma parte de la organizaciéon que provee el
P producto o item a ensayar/calibrar.

Tiene interés en el producto a ensayar, siendo el interés propio o por encargo de otra

Segunda parte organizacion en el producto.

Tercera parte Es independiente de la organizacién que provee el producto o item a ensayar/calibrar,
P también de los intereses del usuario del producto.

Fuente: Elaboracion propia. Informacién obtenida de Criterios generales para la acreditacion de Laboratorios de
ensayo Y calibracion, segiin NCh-1SO 17025.0f2005. https://www.inn.cl/node/526.

La estructura de la nueva version de ISO/IEC 17025 ha adoptado 8 capitulos, los primeros tres
hacen referencia a objeto y campo de aplicacion, referencias normativas, y términos y
definiciones, a partir del capitulo 4 se identifican los requisitos de cumplimiento que un

laboratorio que implementa un sistema de gestion, se describen brevemente a continuacion:

— Capitulo 4. Requisitos generales: Describe los requisitos relativos a la gestion
de la imparcialidad y confidencialidad, garantizar en las etapas que se
cumplan y no permitan presiones indebidas al personal en el sistema de
gestion, y como el laboratorio debe cumplir. Se indica que estos requisitos son

parte de los nuevos cambios incluidos en la nueva versién de 20127.

— Capitulo 5. Requisitos relativos a la estructura: Estos requisitos son
especificos a gestionar administrativamente el sistema de gestion, identificar
la estructura organizacional, el liderazgo del responsable del sistema, proveer
al personal necesario y los recursos necesarios. Ademas, designar al
responsable de la implementacion, seguimiento y mejora del sistema del

laboratorio, como comunicar eficazmente a todo el personal.


https://www.inn.cl/node/526
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— Capitulo 6. Requisitos relativos a los recursos: Este capitulo aborda los
requisitos especificos de cumplimiento para el personal del laboratorio, lo
relativo a las instalaciones, condiciones ambientales, verificacion y
calibracion de equipamientos utilizados, trazabilidad metroldgica, ademas las

subcontrataciones, compras que se realizan en la organizacion.

— Capitulo 7. Requisitos de los procesos: Estos requisitos la estructura de
proceso parecido a 1ISO 9001:2015, desde la solicitud, verificacion, desarrollo
o validacion de meétodos, muestreo, manipulacion de muestras, control de
registros técnicos, aseguramiento de calidad, informes, quejas, trabajos no

conformes y control de datos y gestion de la informacion.

— Capitulo 8. Requisitos relativos al sistema de gestion: Para estos requisitos se
abordan las opciones de administracidn de sistema de gestion, documentacién
del sistema, control de documentos del sistema de gestion, auditoria interna,
revision por la direccién, acciones correctivas, mejora, acciones para abordar

riesgos y oportunidades.

La version vigente de ISO/IEC 17025 es la publicacion del afio 2017, modificada, revisada y
aprobada en marzo de 2018. EI comité técnico de ISO / CASCO Comité de evaluacion de la
conformidad, evalué la revisién publicada de 2005 y han considerado puntos relevantes como
la confidencialidad, imparcialidad, la gestion con enfoque a procesos, elimina las acciones
correctivas y las aborda desde la perspectiva de los riesgos y oportunidades, amplia los

controles de aseguramiento de la calidad.

Los organismos de inspeccién y laboratorios de ensayo a nivel nacional e internacional que
implementan y acreditan las normas ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017, estan
comprometidos con los siguientes Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)® (“Objetivos de
Desarrollo Sostenible”, 2020). Ambas normas evalian la competencia técnica y juicio
profesional en las actividades de inspeccion y ejecucion de los ensayos de laboratorio, v el

grado de conocimiento e interpretacion del sistema implementado en una organizacion.

® Los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) que no son mencionados no estan relacionados directamente con
la investigacidn realizada al sujeto de estudio.
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Asimismo, se identifica que los recursos estén disponibles para la gestién de los sistemas,
considerando instalaciones fisicas, eléctricas y ambientales adecuadas y acomodadas para su
uso, que se cuente con los equipamientos necesarios para el desarrollo de inspecciones en

campo y ensayos de laboratorio.
2.3.11. Organismo de evaluacién de la conformidad

El término de OEC es definido como organismo que lleva a cabo actividades de evaluacion de
la conformidad, excluyendo la acreditacion. (NTS ISO/IEC 17000:2020 Vocabulario y
principios generales, p.3). Son todas aquellas organizaciones que evaltan si un producto, bien
o0 servicio, cumple con especificaciones definidas en reglamentos o normas técnicas, a través
de ensayos, procedimientos de calibracidn, inspecciones o procesos de certificacion de

sistemas de gestion, personas o productos. Entre estos OEC se pueden identificar como:

— Laboratorio de muestreo, ensayo o calibracion.
— Organismos de inspeccion.

— Organismo de certificacion de personas.

— Organismos de certificacion de productos.

— Laboratorios de ensayos clinicos.

— Proveedores de ensayo de aptitud.

— Proveedores de materiales de referencia.

— Organismos de certificacion de sistemas de gestion.

Las empresas de cualquier ambito de aplicacion o rubro, a quienes se les otorga
reconocimiento a través de la certificacion y acreditacion se identifican como OEC, al
garantizar el cumplimiento de procedimientos, procesos, especificaciones de inspeccion o

métodos de ensayo para emitir resultados fiables.

Los Organismos de Evaluacion de la Conformidad adquieren obligaciones ante los entes
reguladores de acreditacion y certificacién, por los reconocimientos internacionales que OSA
y OSN cumplen al demostrar la independencia e imparcialidad. La clasificacion de OEC en el
pais se identifica como laboratorios de ensayo, calibracion, clinicos, organismo de
certificacion e inspeccion, vinculadas con las normas NTS ISO/IEC 17020, NTS ISO/IEC
17025, NTS ISO/IEC 17021 y NTS ISO 15189.
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El sujeto de estudio se identifica como un OEC acreditado con la norma NTS ISO/IEC
17025:2005, que actualmente esta en proceso de transicion a la nueva version, al identificar
que tienen 7 métodos de ensayos estandarizados con las normas ASTM, en las matrices de

agregados pétreos, mecanica de suelos y mezclas asfalticas.
2.3.12. Proceso

Definido como el conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas
para proporcionar un resultado previsto. (NTS ISO 9000:2015 Sistema de gestion de la calidad

— Fundamentos y vocabulario, p.10).

Con respecto a la identificacion del término proceso, se indica que, en los sistemas de gestion
de calidad, salud y seguridad, ambiental y otros sistemas de gestion son elementos necesarios
para la secuencia de actividades de una organizacién ya que definen un inicio y fin a las tareas
ordenadas de forma ldgica y secuencial, se vinculan entradas y salidas generando asi el valor
agregado de un proceso. Para esquematizar el proceso y secuencia préctica en los sistemas de
gestion de evaluacion de la conformidad u otros sistemas se presenta la Figura 8. Se indica que
las normas ISO 17020 e 1SO 17025 tienen un enfoque de identificacion de procesos; ademas,
se menciona que el sujeto de estudio no ha identificado una gestion por proceso en sus

actividades de ensayos o de inspeccion de proyectos.

Figura 8 Representacion esquematica de un proceso.

Punto Final

Punto de Inicio

Receptores de las

clientes internos o
externos, otras
partes interesadas
pertinentes

forma de
materiales,
recursos, requisitos

forma de
materiales,
recursos, requisitos

Fuente de entrada Entrada Actividades Salida ;
salidas
A
Procesos Procesos
precedentes, Materia, energia, Materia, energia, precedentes,
generados por informacion, por informacion, por generados por
proveedores, ejemplo, en la ejemplo, en la proveedores,

clientes internos o
externos, otras
partes interesadas
pertinentes

A

Posibles controles y puntos de control
para seguimiento del desempefio y
medirlo

A

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de NTS ISO 9001:2015 Sistema de gestién de la calidad, pag. 9.
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Las normas NTS ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025, promueven y adoptan enfoque de
procesos para desarrollar las actividades, implementar y mejorar la eficacia de los sistemas de
gestion, se destaca que, para ambas normas de evaluacion de la conformidad el requisito 7
relativos al proceso (desde la oferta, solicitud y contrato hasta la emision de los informes o

certificados de inspeccion o ensayo), es el requisito de proceso en la parte técnica.

A partir de los procesos se identifican la necesidad de los recursos tiempo, equipos, personal
necesario para el logro de las actividades y cumplimiento de los objetivos estratégicos de las
organizaciones. El término Requisito se define como la necesidad o expectativa establecida,
generalmente implicita u obligatoria, de las partes interesadas. (NTS 1SO 9000:2015 Sistema

de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, p.19).

Son aquellas necesidades o expectativas establecidas, que generalmente estan implicitas u
obligatorias de las partes interesadas, siguiendo los declarados de forma técnica y
administrativa de las normas que al ser adoptadas por las organizaciones seran obligatorias a
nivel de cumplimiento, entre estas, se identifican las normas de gestion de NTS ISO/IEC
17020 y 17025. Ademas, otros requisitos que deben cumplirse corresponden a criterios de
evaluacion, ademas normas de ensayos que se acreditan, especificaciones técnicas o
documentos de referencia para la inspeccion, documentos de cumplimiento legal y el mismo

sistema de gestion de las organizaciones, para esquematizar requisitos se muestra Figura 9.

Figura 9 Jerarquia de requisitos y criterios de OEC.

1 Requisitos generales para los OEC de
NTS/IEC 17020 y 17025

Requisitos adicionales para laboratorios del
2 sector construccion (uso de materiales de
referencia). Criterios especificos.

3 Requisitos técnicos adicionales como los
métodos de ensayo o de inspeccion.

Requisitos adicionales de un regulador,
4 OSA, MOP, FOVIAL, informes
especificados.

Fuente: Elaboracion propia. Adaptada de documento La caja de herramientas de evaluacién de la conformidad,
ISO — UNODI, pég.65.
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2.3.13. Sistemas integrados de gestion

Segun definicion del término en PAS99 se indica como el sistema de gestion que integra todos
los sistemas y procesos de una organizacion en un marco completo, lo que permite a una
organizacion trabajar como una sola unidad con objetivos unificados. (Traduccion de PAS 99
Especificacion de los requisitos comunes del sistema de gestion como marco para la
integracién, BSI Estandares Britanicos, p.11).

El objeto del Sistema Integrado de Gestidn, es contar con una Unica administracion de
requisitos administrativos y técnicos, politicas, objetivos y otras actividades relacionadas con
el que hacer de una organizacion. Establece una secuencia e interaccion de procesos y
disposiciones generales que son planificadas para desarrollar las actividades necesarias, con el
fin de mantener y mejorar continuamente la eficacia y eficiencia de la organizacién y

reduccion de los costos de calidad.

A pesar de que, para inicios del afio 2000 no se identificaron normas relacionadas al
entendimiento y alineacion de los sistemas integrados de gestion de caracter internacional
como el organismo internacional de normalizacion (ISO); es por esa razon, algunos
organismos de normalizacion de diferentes paises establecieron guias metodoldgicas para este
reto de integrar sistemas para diferentes alcances. Segun Puentes, Sanchez - Ledesma (2012,

p.29), identificaron las siguientes guias de los organismos normalizadores:
— Australia/Nueva Zelanda

— AS/NZS 4581:1999 Management System Integration Guidance to Business,
Government and Community Organization, (traduccion: Integracion del sistema de

gestion - Orientacion a la organizacion empresarial, gubernamental y comunitaria).

— Dinamarca: DS 8001:2005 Management Systems — Guideline for Integrated
Management System (Working Title), (traduccién: Sistemas de gestion - Guia para

el sistema de gestidn integrado) (Titulo de Trabajo).
— Espafia: UNE 66177:2005 Guia para la integracion de los sistemas de gestion.

— Reino Unido: British Standards Institution (BSI), PAS 99 Especificacion
disponible al publico, por sus siglas en inglés PAS, denominada Especificacion de

los requisitos comunes del sistema de gestion.
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La Guia ISO 83, fue la version inicial de la estructura de alto nivel Anexo SL, no fue
publicada como un estandar en si misma, sino utilizada como guia para estandares del sistema
de gestion. En 2011 quedd la iniciativa en proceso de borrador, identificando influiria en la

redaccion de todos los estandares del sistema de gestion.

Ademaés, la necesidad de contar con una directriz surge como propuesta de usuarios de
estandares 1SO, que identificaron que podria ser confuso para las operaciones de una empresa
y verse influenciadas por varios estandares de sistemas de gestion diferentes, que estan
escritos y organizados de diferentes maneras. Una organizacion podria necesitar un sistema de
gestion de calidad 1SO 9001, gestion ambiental 1ISO 14001 e incluso de gestion de la energia
ISO 50001 y salud y seguridad 1SO 45001, para facilitar los procesos; aunque cada una tiene
principios y objetivos similares, las diferencias técnicas y administrativas entre ellos pueden
significar que el mismo proceso de gestion podria pasar uno Yy fallar otro, particularmente si

diferentes auditores usan diferentes interpretaciones.

El Anexo SL es una de las tendencias en las normas de sistemas de gestion, establecida por el
Comité de Directivas ISO/IEC Parte 1; surgio para atender una demanda de los mercados de
productos y servicios, para integrar otras normas ISO que son semejantes en términos de
requisitos y gestion, aunque con definiciones y terminologias completamente distintas, debido
a que la complejidad aumenta y genera diversas inconsistencias. La integracion con diferentes
sistemas de gestion puede ser realizada en cualquier momento que la organizaciéon lo
considere estratégico, a fin de mantener la conformidad de los productos y servicios que se
ofrecen. También, si es parte de requerimientos reglamentarios o contractuales de los paises en

los que se comercialicen los productos y servicios.

La norma PAS 99 es una especificacion disponible al publico, denominada Especificacion de
los requisitos comunes del sistema de gestidbn como marco para la integracién, publicada por
la Institucion Britanica de Estandarizacion, por sus siglas en inglés BSI. Su revision historica
indica que, es una norma publicada por primera vez en el afio de 2006 y para la version

vigente esta se identifica la misma estructura de alto nivel o conocido también Anexo SL.

PAS 99:2012 ampliamente utilizada por los responsables de sistemas de gestién en las
organizaciones para la integracion de sistemas de gestion, tiene los mismos principios de las

normas ISO y mantiene el ciclo de mejora continua.
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Los responsables de integrar sistemas de gestion pueden esperar menos conflictos y
confusiones que se producen como consecuencia de las diferentes estructuras de las normas de
gestion, en versiones previas a las publicadas desde el afio 2012. Otro aspecto relevante es que
los auditores de sistemas de gestion utilizan un conjunto basico de requisitos genéricos en
todas las disciplinas y sectores industriales, un auditor puede evaluar los requisitos de gestion

en diferentes normas, y los evaluadores o expertos pueden evaluar los requisitos especiales.

Segun UNE 66177:2005 Sistemas de gestion. Guia para la integracion de los sistemas de
gestion, facilita directrices para desarrollar, implantar y evaluar el proceso de integracion de
los sistemas de aquellas organizaciones que han decidido integrar total o parcialmente dichos
sistemas en busca de una mayor eficacia en su gestiobn y de aumentar su rentabilidad.

(https://www.aec.es/web/guest/centro-conocimiento/norma-une-66177). Pretende ayudar a las

organizaciones a abordar la implementacion integrada de los sistemas para desarrollar una
visién compartida de la organizacion y mejorar, en consecuencia, la eficacia y rentabilidad del
negocio. Se orienta hacia los sistemas de gestion de la calidad, gestion ambiental y de

seguridad y salud en el trabajo, pero puede aplicarse a otros sistemas de gestion.

Aunque las normas ISO/IEC 17025 laboratorios de ensayo y calibracion, contiene 8 requisitos
y la ISO/IEC 17020 organismos de inspeccién, también 8 requisitos, en su estructura hace
referencia que si las organizaciones administran un sistema de gestion ISO 9001:2015,

facilmente pueden integrarse a un unico sistema de gestion.

Las normas de evaluacién de la conformidad ISO/IEC 17020 para organismo de inspeccion e
ISO/IEC 17025 para laboratorio de muestreo, ensayo o calibracion, incluyen la administracion
de un sistema gestion fundamentada en la normativa 1ISO 9001 de gestién de calidad y
requisitos técnicos especificos para garantizar la confidencialidad, imparcialidad y
competencia técnica en las inspecciones y ensayos de laboratorio. Hay que mencionar, que
para el afio 2000, no existia una guia que integrara sistemas de gestion, a partir de la iniciativa,
participacion y aporte que varios organismos de normalizacion propusieran herramientas de
integracion, en el afio 2011, la iniciativa de Guia ISO 83 es retomada por las normas de acceso
publico PAS99 en el afio 2006, el mismo organismo normalizador adopté y publicé su
segunda version en 2012 la estructura de alto nivel, alineada a la estructura de la norma 9001,

14001 y la recien publicada norma 45001 de salud y seguridad en el trabajo.


https://www.aec.es/web/guest/centro-conocimiento/norma-une-66177
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Para la propuesta del disefio de sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad

para TPLAB se utiliz6 la norma PAS 99:2012, que es una norma britanica de acceso publico;

guia de integracion de 7 requisitos que vincula el ciclo de PHVA compatible para las normas

de evaluacion de la conformidad de 8 requisitos; por lo tanto, se concluye y demuestran que la

adopcion de esta norma tiene el fin de simplificar e integrar, de manera facil la

implementacién de mdltiples normas de sistemas de gestion y de evaluacion de la

conformidad. La norma PAS99:2012, es una guia de integracion de sistemas de gestion que

permite facilitar la propuesta para TPLAB, al proponer 4 etapas e identificadas como:

Gestion combinada, que identifica los sistemas separados funcionando juntos.

Identificacion de elementos integrables, al permitir que, los requisitos comunes

se han identificados facilmente.

Integrando la gestion, que permite que los requisitos comunes identificados se

empiezan a integrar en Unico sistema.

Gestion integrada, que corresponde a un sistema que incorpora todos los

requisitos comunes y requisitos particulares.

Entre las ventajas especificas del sistema integrado de gestion de evaluacion de la

conformidad para el sujeto de estudio, identificamos:

Simplificar y reducir la documentacion y registros técnicos. De esta forma se
reducen los conflictos en la gestion y demuestra la confidencialidad e
imparcialidad que requieren las NTS ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017.

Mejorar la imagen de la organizacion al demostrar confianza en la ejecucién de

métodos de ensayos de laboratorio e inspeccion para las obras civiles y viales.

Incrementar la formacién, conocimiento técnico, habilidades y experiencia del

personal involucrado en los organismos de inspeccion y laboratorio.

Reducir los recursos y el tiempo empleado en la realizacion de los procesos y las

actividades que se relacionan con los mismos.

Reducir los costos de mantenimiento del sistema integrado, de auditoria interna y

externa, mantenimientos de equipamiento, calibraciones y verificaciones.
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2.4. Otros marcos normativos reglamentarios
2.4.1. Documentos reglamentarios

En relacion a la identificacion de decretos utilizados en actividades de ensayos de laboratorio e
inspeccion, se revisd el Reglamento de la Ley de urbanismo y construccion en lo relativo a
parcelaciones y urbanizaciones habitacionales, utilizado por el MOP, en él se menciona que
los laboratorios deben estar acreditados para realizar de ensayos de laboratorio para materiales
de construccion y certificacion de que las actividades son confiables (Decreto No.70, 1991).
Este Reglamento fue elaborado previo a la Ley de Creacién del SSC, y se consideraba que las

actividades de laboratorio de ensayos de suelos y materiales debian ser acreditados.

Para las actividades del laboratorio se identifica el Reglamento a la Ley de Desarrollo y
Ordenamiento Territorial del Area Metropolitana de San Salvador y de los Municipios
Aledafos, se publica el dia veintiocho de noviembre de dos mil diecinueve. En esta
publicacién se solicita que los laboratorios estén acreditados para realizar ensayos (Decreto
No.13, 2019). Otro aspecto a destacar en este documento es que se identifica la competencia

técnica de los profesionales que realizan actividades de laboratorio.
2.4.2. Documentos voluntarios para laboratorios de ensayo

Para la ejecucion de métodos de ensayo de laboratorio, se hace referencia a normativas de
naturaleza voluntaria, identificando el cumplimiento de las normas de la Sociedad Americana
para Pruebas y Materiales (ASTM), Asociaciéon Americana de Oficiales de Carreteras
Estatales y Transportes (AASHTO) o Normar Técnicas Salvadorefia (NTS), son las normas
estandarizadas y validadas para su uso. Para la ejecucion de ensayos de laboratorio, es
necesario contar con procedimientos establecidos de comdn acuerdo, normas reconocidas por
organismos normalizadores de sectores especificos. Otro aspecto relevante es que los ensayos
declarados en normas pueden ser establecidos por consenso, asi como, declarados por quien

los desarrolla las pruebas y aquellas que son modificadas a partir de una referencia reconocida.

La mayoria de los laboratorios de ensayos, utilizan referencias conocidas para diferentes areas
como biologia, quimica, construccion, energia, textiles, agricultura, entre otras. Se destaca que
la mayoria de los métodos de ensayo pueden ser ejecutados en condiciones de repetitividad,

reproducibilidad y precisién intermedia, para asegurar la calidad de los ensayos.
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Ademas, se puede mencionar que se identifican diferentes normas de producto, que establecen
las condiciones que deben ser cumplidas para la manufactura de materiales de construccion
como por ejemplo se pueden mencionar el cemento, concreto, aditivos, plasticos, aceros,
aceites, entre otros materiales que se pueden determinar sus propiedades fisicas, quimicas,

entre otras relevantes.

Las normas estandarizadas establecen diferentes tipos de ensayos o pruebas, mediante la
confirmacion de diversos criterios de aceptacion, necesarias para que el cliente identifique si el
producto suministrado, cumple o no con los requerimientos especificados y para que el
productor establezca la calidad. Segin el documento internacional denominado Reglamento
que rige a los comités técnicos de la ASTM para diferenciar las normas publicadas (ASTM,

2015), menciona una clasificacion de normas de naturaleza voluntaria que se clasifican en:

Guia, coleccion organizada de informacion o serie de opciones que no

recomienda un curso de accidén especifico.

— Practica, conjunto de instrucciones para realizar operaciones especificas que no
produce un resultado de prueba. Entre los ejemplos de préacticas se incluyen:
aplicacion, evaluacion, limpieza, recoleccion, descontaminacion, inspeccion,

instalacion, preparacién, muestreo, deteccién y capacitacion.

— Especificacion, conjunto explicito de requisitos que deben ser satisfechos por un
material, producto, sistema o servicio. Ejemplos de especificaciones se incluyen,
requisitos para: Propiedades fisicas, mecanicas o0 quimicas y criterios de
seguridad, calidad o rendimiento. Una especificacion identifica los métodos de

prueba para determinar si cada requisito ha sido satisfecho.

— Terminologia, es documento compuesto de términos, definiciones vy
descripciones de términos, nomenclatura y explicaciones de abreviaturas,
acronimos y simbolos, estos pueden ser clasificados por matrices de materiales o

productos prefabricados.

— Método de prueba, es un procedimiento definitivo que produce un resultado de
prueba. Ejemplos de métodos de prueba se incluyen: Identificacion, medicion y

evaluacion de una o mas cualidades, caracteristicas o propiedades.
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2.4.3. Documentos voluntarios para organismos de inspeccion

Por otra parte, para las actividades de inspeccion en proyectos, se relacionaran las ETP, planos
de disefio, ejecucion de las construcciones de obras civiles y viales, otro documento de
referencia utilizado para estas actividades es el Manual Centroamericano de especificaciones
para la construccion de carreteras y puentes regionales. Las instituciones publicas y privadas,
redactan las especificaciones controladas por las actividades de inspeccion NTS ISO/IEC

17020, por ello, la competencia de los profesionales en la organizacion es fundamental.

En EI Salvador, las normas ASTM, son las referencias que se utilizan con mayor frecuencia,
en la industria de la construccion y particularmente en el sector de cemento hidraulico y
asfaltico, concreto, mezcla asféltica y mecénica de suelos. Es importante mencionar, que las
referencias a las normas ASTM, tanto en documentos oficiales como en cddigos de
construccidn, como especificaciones técnicas privadas o planos de construccion en general,

son documentos de cumplimiento para diferentes actividades.

Segun el documento Reglamento que rige a los comités técnicos de la ASTM para diferenciar
las normas publicadas (ASTM, 2015), define las normas para especificacion, como el conjunto
explicito de requisitos que deben ser satisfechos por un material, producto, sistema o servicio.
Algunos ejemplos de especificaciones incluyen, requisitos para: Propiedades fisicas,
mecénicas o0 quimicas y criterios de seguridad, calidad o rendimiento. Una especificacion
identifica los métodos de ensayo para determinar si cada requisito ha sido satisfecho, por

ejemplo, se pueden mencionar:
— ASTM C1157 Especificacion estandar para cemento hidraulico por desempefio.

— ASTM AG615 Especificacion estandar para barras de acero al carbono lisas y

corrugadas para refuerzo de concreto.

— ASTM A706 Especificacion estandar para barras de acero de baja aleacién, lisas

y corrugadas para refuerzo de concreto.

Las actividades de inspeccion relacionadas con la obra civil o infraestructura vial, pueden ser
evaluadas por las especificaciones particulares de proyectos, que corresponden a condiciones
unicas, que describen las partidas en rubros u otras clasificaciones de agrupacion de

actividades para evaluacién visual y fisica, se mencionan algunas como:
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— Limpieza de tuberias, canaletas (obras de drenaje menor)

— Obras de terraceria (construccion de rasante, sub base, base estabilizada),
Colocacion de capa de rodadura de mezclas de concreto para carreteras,

Colocacién de capa de rodadura de mezcla asfaltica para carreteras.
— Obras de mamposteria.
— Verificacion de control de calidad de materiales.
— Concreto hidraulico para estructuras reforzadas.
2.4.4. Otros marcos normativos

Ante la emergencia nacional y mundial por COVID-19, el Gobierno de El Salvador y la
Asamblea Legislativa aprobaron decretos en los cuales se destacan el de fecha 14 de marzo de
2020, publicado la misma fecha, se declaré el “Estado de Emergencia Nacional de la
Pandemia por COVID-19” (Decreto No. 593, 2020) y en fecha 29 de marzo de 2020, se
publico en el decreto de “Ley de Restriccion Temporal de Derechos Constitucionales
Concretos para atender la Pandemia COVID-19” (Decreto No.611, 2020), de este altimo cabe
resaltar que se restringié la movilidad de personas a nivel nacional, excepto en lo dispuesto en
el decreto; por lo expuesto anteriormente las actividades de laboratorio y seguimiento de
proyecto en TPLAB fueron suspendidas a partir del 19 de marzo y reanudadas
escalonadamente segun disposiciones gubernamentales en el decreto No. 32 (Decreto No.
32,2020)°. Estos marcos normativos no son orientados a la naturaleza de la investigacién, pero
son retomados debido a las limitantes y dificultades enfrentadas para la realizacion y

reprogramacion de las actividades relacionadas a la investigacion.

% Decreto ejecutivo No. 32: declarado inconstitucional por la Sala de lo constitucional en fecha 07 de agosto de
2020, manteniendo su vigencia hasta el 23 de agosto de 2020. Informacién recuperada de
https://www.jurisprudencia.gob.sv/pdf/I_21-2020_as.pdf
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CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO

El marco metodoldgico responde a la pregunta: ; Como se realizo la investigacion para el logro
de los objetivos de integracion de sistemas de evaluacion de la conformidad aplicado a
TPLAB? Se disefio una metodologia, que especifica los procedimientos acerca de como se
realiz6 la recoleccion de datos, a fin de lograr en forma coherente el objetivo general y
especificos, la afirmacion o negacion de las hipétesis a través de las variables de investigacion.

3.1. Disefio metodoldgico
3.1.1. Tipo de investigacion

El estudio académico, es una investigacién aplicada que no pretende abordar problemas
especificos y la rigurosidad metodologica “cientifica” de las investigaciones puras, con
enfoque a los sistemas integrados de gestion de evaluacion de la conformidad en laboratorios
de ensayo y organismos de inspeccion para actividades que se desarrollan en el rubro de la

construccion para clientes publicos o privados.
3.1.2. Ruta de investigacion

La metodologia de investigacion desarrollada es un enfoque mixto, que es un método
complementario entre lo cualitativo y lo cuantitativo, como lo menciona Sampieri (2018) “La
meta de la investigacion mixta no es reemplazar a la investigacion cuantitativa ni a la
investigacion cualitativa, sino utilizar las fortalezas de ambos tipos de indagacion

combinandolas y tratando de minimizar sus debilidades potenciales.” (p. 544).
3.1.3. Tipo de estudio

En la investigacion se utilizaron dos tipos de estudios, exploratorio y descriptivo; que buscan
resolver la problemaética de integracion de un sistema de gestion de evaluacion de la
conformidad para las actividades de laboratorio e inspeccion en TPLAB.

El primer nivel de conocimiento es el estudio exploratorio, es el punto de partida para la
formulacién de otras investigaciones con mayor nivel de profundidad para las normas NTS
ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025. El estudio descriptivo es el segundo nivel de
conocimiento, donde se identifican las caracteristicas de investigacion aplicada para TPLAB,
y comprueba la asociacién entre variables planteadas de los sistemas integrados de gestion de

evaluacion de la conformidad.
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Meétodo de investigacion

En el desarrollo de la investigacion se utilizaron los siguientes métodos:

3.15.

Observacion sistematica: Permite percibir deliberadamente ciertos rasgos
existentes del sujeto de estudio, por medio de un esquema conceptual previo y

con los propdsitos definidos por una conjetura que se quiere investigar.

Sintesis bibliogréafica: Utilizada para recopilar la informacion existente y
relacionada con la integracion de los sistemas de gestion y de evaluacién de la

conformidad, a nivel nacional y regional.

Muestreo sistematico: Realizado en el sujeto de estudio para analizar la

informacion con las caracteristicas propias de la organizacion.

Disefio metodolégico

La investigacion se realizara con un disefio metodol6gico no experimental, donde se describira

la situacion actual de TPLAB, por medio del analisis de las variables planteadas, sin la

aplicacion de experimentos que busquen afirmar o negar determinado comportamiento en las

variables establecidas, sino enunciar las caracteristicas de un disefio de sistemas de gestion por

medio del andlisis de la informacion del sujeto de estudio.

3.1.6.

Determinacion de poblacidén y muestra

La delimitacion de la poblacién y muestra, permite identificar en el sujeto de estudio, los

elementos con las caracteristicas que representen el planteamiento del problema y que al

analizarlos se obtendran los resultados que contribuyan a la integracién del sistema de gestion.

Para propdsitos del estudio académico a desarrollar, se define:

Unidad de analisis: Son los actores principales en la integracién de los
sistemas de gestion que, por su grado de participacién e influencia, capacidades

y conocimientos son indispensables para alcanzar los objetivos del estudio.

Poblacion a investigar: Delimitacion especifica de las areas que se analizaran,

en torno a sus caracteristicas con relacion a los sistemas de gestion.

Disefio de la muestra: Responde a quiénes y a cuantas personas se aplicara el

instrumento de recoleccidn de datos.
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En la Tabla 12, se presenta la unidad de andlisis, poblacion y disefio de la muestra para el

sujeto de estudio de la investigacion aplicada.

Tabla 12 Unidad de analisis, poblacion y disefio de la muestra.

UNIDAD DE ANALISIS, POBLACION Y DISENO DE LA MUESTRA
Unidad de andlisis T.P. LAB, S.A.de C.V.

Laboratorio.
Poblacion Gerencia operativa.

Gerencia administrativa.

Laboratorio:

— Jefe de laboratorio.
— Asistente de jefe de laboratorio.
— Laboratoristas.

Gerencia Operativa:

— Gerente Operativo.

— Asistente de Gerencia Operativa.
Muestra —  Auxiliar de Gerencia Operativa.

— Personal de campo.

Gerencia Administrativa:

—  Gerente General.

—  Gerente de calidad/Talento humano.

— Asistente de calidad.

— Gerente ejecutivo/administrativo financiero.

— Asistente administrativo y de gerencia financiera.

Fuente: Elaboracion propia. Informacion proporcionada por Gerente de Calidad de T.P. LAB, S.A. de C.V.

3.1.7. Fuentes, técnicas e instrumentos de recolecciéon

La recoleccion de datos es importante para la investigacion, ya que contribuye a la
fundamentacion de datos confiables, validos y objetivos, que son analizados segun las

actividades realizadas por el sujeto de estudio.
— Niveles de informacion del marco teérico

En general, se establece una perspectiva de conocimiento del estado del arte de los sistemas de
gestién, conocimiento de investigadores, cumpliendo con requisitos de propiedad intelectual
en la utilizacion de términos, conceptos e informacién relevante de autores para proveer un

marco de referencia para la interpretacion de resultados a partir del sujeto de estudio.
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Con respecto a, el estudio académico y para el desarrollo del marco tedrico, recurridé a normas
de evaluacion de la conformidad NTS ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025, revistas
especializadas, trabajos de grado y maestrias relacionadas a los sistemas integrados de gestién
a nivel nacional y regional, documentos prestigiosos e importantes relacionados con
integracion de sistema de gestion y evaluacion de la conformidad; también se ciment6 en
fuentes documentales, informacion de campo, para formular una respuesta al problema
planteado y buscar la afirmacion o negacion del comportamiento de las variables
determinadas. En la Tabla 13 se expresan tres niveles de informacion que fueron utilizados en

el marco tedrico de la investigacion:

Tabla 13 Niveles de informacion del marco tedrico.

NIVELES DE INFORMACION DEL MARCO TEORICO

Nivel Descripcion

Implica el manejo de las teorias generales y los elementos tedricos particulares existentes
relacionados con el problema; se expone un conjunto de conocimientos tedricos, también incluye
conceptos implicados en la investigacién como lo son las normas de gestion a aplicar NTS
ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025.

Primero

Analizar la informacion empirica secundaria o proveniente de distintas fuentes bibliogréaficas y
Segundo antecedentes retomados de revistas especializadas, blog de empresas consultoras, trabajos de
grado y maestrias.

Manejo de informacién empirica primaria o directa obtenida mediante un acercamiento con la

Tercero realidad, a través de listas de chequeo y cuestionarios a cada uno de los individuos que laboran en
la organizacion en estudio.

Fuente: Elaboracion propia.

3.1.8. Fuentes de informacion

Para explorar apropiadamente el disefio de los sistemas integrados de gestion, se requiere de

informacidn amplia, seleccionada y precisa. Las fuentes a utilizar en la investigacion son:

— Fuentes primarias: La informacion se recolectd por medio de cuestionario de
evaluacion de conocimiento del personal, ver ANEXO 5 y de lista de chequeo

con el personal gerencial y operativo, ver ANEXO 7 y ANEXO 8.

— Fuentes secundarias: La informacion se obtuvo tanto de libros de texto, blogs
de consultoria, trabajos de graduacion de grado y maestria, relacionados con la

integracion de sistemas de gestion a nivel nacional y regional.



65

3.1.9. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Para obtener datos se emplearon métodos y técnicas de recoleccion, como los define Rojas
Soriano (2013): “Son herramientas metodoldgicas, ya que permiten instrumentar los distintos
procesos especificos de la investigacion, dirigiendo actividades mentales y practicas hacia la

consecucion de los objetivos formulados” (p.92).
A continuacién, se detallan las técnicas e instrumentos:

— Técnicas e instrumentos para captar informacion primaria: Se recopild con
el personal que labora en las actividades de ensayos de laboratorio e inspeccion,

las técnicas e instrumentos a utilizar se detallan en la Tabla 14.
Tabla 14 Descripcion de informacion primaria, técnicas e instrumentos.
DESCRIPCION DE INFORMACION PRIMARIA, TECNICAS E INSTRUMENTOS

Técnica Instrumento Descripcion

Conjunto de preguntas formuladas respecto de una o

Listas de chequeo méas variables a medir, con referencia al marco
Encuesta ) ) conceptual, las hipotesis y los objetivos planteados
Cuestionario en la investigacion, desarrolladas por medio de las

aplicaciones de Skype y Google forms.

Fuente: Elaboracion propia.

— Técnicas e instrumentos para captar informacion secundaria: Se analizo a
partir de diversas fuentes bibliogréaficas, en la Tabla 15 se detallan las técnicas e

instrumentos secundarios.

Tabla 15 Descripcion de informacion secundaria, técnicas e instrumentos.

DESCRIPCION DE INFORMACION SECUNDARIA, TECNICAS E INSTRUMENTOS
Técnica Instrumento Descripcion

Se obtiene informacion existente de sistemas de
Ficha de trabajo para fuentes  gestion, resumiendo fuentes documentales y trabajo
documentales preliminar de campo, con la finalidad de ordenar y
Sistematizacion clasificar el material recopilado.
bibliogréafica

Proporcionan los datos para escribir la referencia
Referencia bibliogréfica bibliografica, la que incluye generalmente las fuentes

documentales consultadas.

Fuente: Elaboracion propia.
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3.1.10. Matriz metodologica de variables, técnicas e instrumentos

Para una comprension integral para recoleccion de la informacién primaria y secundaria, se
presenta un matriz, donde se identifican los segmentos de la unidad de analisis de la poblacion
y determinacidn de muestra; juntamente con las variables determinadas para la investigacion
que acompafian a los métodos seleccionados, las técnicas utilizadas y los instrumentos para

captar los datos del sujeto de estudio, ver APENDICE 6.
3.1.11. Tabulacion de datos y analisis de la informacién

La informacion primaria fue obtenida a través de las técnicas de entrevista estructurada y
participativa, encuestas, utilizando los instrumentos de guia de entrevistas, listas de chequeo y
cuestionario con el apoyo y disponibilidad del personal del sujeto de estudio, y de
herramientas virtuales para la recoleccion de la informacién, como lo son los formularios de
Google y plataformas de video llamadas como Skype. Para la informacion secundaria se
utilizé sistematizacion bibliografica y aplicando ficha de trabajo para fuentes documentales y
referencia bibliogréfica, lo anterior con el objeto recopilar los datos, estos se clasificaron y
organizaron de manera que pudiera ser sintetizada para presentarse en cuadros con resultados,

gréficos de barras o de pastel y relaciones de datos.

Ademas, una vez obtenidos los datos de investigacion se analizaron para facilitar su
interpretacion para la aplicacion en el estudio académico y presentacion a TPLAB, se presenta
la redaccion de los resultados a partir del andlisis de los objetivos especificos para dar

respuestas o refutaciones a las hipétesis formuladas en el marco referencial.
3.1.12. Matriz metodoldgica de consistencia de la investigacion

La importancia de una matriz de consistencia es que permite observar la logica interna de la
investigacion aplicada, en consecuencia, facilita una visién general del estudio y permite al
investigador ubicar las actividades que se plantean como necesarias para el cumplimiento de

los objetivos establecidos en la investigacion.

Se denomina matriz de consistencia, a la aplicacion de una tabla que expresa concordancias
entre el planteamiento del problema del sujeto de estudio, objetivos establecidos, hipdtesis y
variables determinadas con su respectivo indicador de medicion, presentando sintéticamente la
informacion, ver APENDICE 7.
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3.2. Diagnéstico metodologico

Los resultados obtenidos de la aplicacion de herramientas de evaluacién en el sujeto de estudio
para un disefio de sistema integrado de gestion fueron tabulados, analizados y graficados para

dar respuesta a cada variable planteada.
3.2.1. Evaluacion variable “Conocimiento e interpretacion de requisitos de SIG”

Para la evaluacion de la variable 1 “Conocimiento e interpretacion de requisitos de SIG” se
elabord y envio a través de correos electronicos un cuestionario en formato digital utilizando
la aplicacion de Google forms para evaluar el conocimiento e interpretacion del personal de
los requisitos de las normas NTS 17020:2012 y NTS 17025:2017 a 7 personas técnicas
relacionadas con las actividades del laboratorio de ensayo, 5 personas operativas relacionadas
con las actividades de organismo de inspeccion, y 5 personas administrativas, como se
muestra en la Tabla 12 del punto 3.1.6, las evaluaciones fueron realizadas en la semana del 30
de marzo a 6 de abril de 2020, ver ANEXO 5.

La herramienta de evaluacién se estructuré de manera que permita evaluar los requisitos de las
normas sin entrar en detalles especificos de las actividades que realiza el sujeto de estudio,
debido a que es una misma evaluacion para las 3 areas existentes en la organizacion. La

estructuracion y ponderacion fue de la siguiente manera:

— Parte | — Estructura general de las normas — 20%, consiste en la evaluacion de
la identificacion de la estructura de las normas, es decir, a qué corresponde cada

bloque de requisitos.

— Parte Il — Términos y definiciones — 45%, se retomaron conceptos que son
elementales en la aplicacion de las normas y que también forman parte de las
caracteristicas y actividades propias del sujeto de estudio para que el personal
identificara su definiciébn de norma. La aplicacion de dichos conceptos es

fundamental para los laboratorios de ensayos u organismos de inspeccion.

— Parte 111 — Comprobacion de enunciados — 35%, evaluacion de enunciados que
también tienen como base los requisitos de las normas, en los que su afirmacion

0 negacion es el punto a evaluar con relacion a las actividades que se realicen.

Los resultados de la evaluacion se presentan globales y por area, a continuacion:
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1) Resultados globales.

En los resultados globales de la organizacion se presenta la cantidad de personas evaluadas por
cada una de las areas de la organizacion del sujeto de estudio y el promedio global obtenido de

calificacion de la organizacion, dichos valores son presentados en la Tabla 16.

Tabla 16 Resultados de evaluacion del personal de TPLAB.

RESULTADOS DE EVALUACION DEL PERSONAL DE TPLAB

Ndmero de

Personal de TPLAB personas Promedio de evaluacion
Laboratorio 7 73.29
Gerencia operativa 5 53.40
Gerencia administrativa 5 79.40
Total 17 69.24

Fuente: Elaboracion propia.

Mientras que, en la Tabla 17 se presenta la cantidad de respuestas correctas e incorrectas,
respondidas por los participantes y su porcentaje por cada una de las partes evaluadas en el

cuestionario realizado a todo el personal.

Tabla 17 Resultados globales.

RESULTADOS GLOBALES

; Respuestas Porcentaje
Item evaluado
Correcto Incorrecto Correcto Incorrecto
Estructura general de las normas 65 20 76.5% 23.5%
Términos y definiciones 138 117 54.1% 45.9%
Comprobacién de enunciados 129 24 84.3% 15.7%

Fuente: Elaboracion propia.

En el Gréafico 1 se ilustran los resultados de lo expresado de la parte | de la evaluacién de
conocimiento y presentados en la Tabla 17, en barras color naranja se identifican las
respuestas incorrectas y en color azul las correctas, junto con su nimero de respuestas y su

porcentaje correspondiente.
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Gréfico 1 Resultados globales.
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Fuente: Elaboracién propia.

El sistema de gestion existente que actualmente se implementa en TPLAB es conforme a la
norma 17025 en su version 2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion, es por ello que se considera que la calificacion del area de Gerencia
Operativa es de menor puntaje, debido a que sus actividades si se relacionan con la aplicacion

de dicha norma, pero no son dependientes directamente a todas las actividades realizadas.

La norma identificada para la aplicacion en las actividades de Gerencia Operativa es la norma
17020 Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la
inspeccion; la norma no es de conocimiento pleno dentro de la organizacion y especificamente
del personal vinculado al seguimiento de actividades de control o aseguramiento de calidad en

los proyectos de infraestructura vial y obras civiles.

En cuanto a los resultados por cada una de las partes de la evaluacion, la parte Il — Términos y
definiciones es la que presenta mayor cantidad de desaciertos, con respecto a los otros bloques
evaluados, por el personal en general de TPLAB, lo que representa, que hay términos que no
son completamente claros en su definicion y para funciones dentro de la organizacién, sin
embargo, no por ello afecta el desarrollo de sus actividades. Lo que conlleva a considerar la

falta de formacion, habilidades y conocimiento en los temas relacionados.
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2) Resultados de personal de Laboratorio.
En el &rea de laboratorio se evaludé a un total de 7 personas, con los cargos de jefe de
laboratorio, asistente de laboratorio, cinco laboratoristas, excluyendo al Gerente Técnico por

pertenecer al equipo investigador.

En la Tabla 18 se presenta la cantidad de respuestas correctas e incorrectas del total de
cuestionarios y en el Gréafico 2 se ilustran los resultados, en barras rojas las respuestas

incorrectas y en azul las correctas para el personal de laboratorio.

Tabla 18 Resultados de personal de Laboratorio.

RESULTADOS DE PERSONAL DE LABORATORIO

i Respuestas Porcentaje
Areas evaluadas
Correcto Incorrecto Correcto Incorrecto
Estructura general de las normas 29 6 82.9% 17.1%
Términos y definiciones 61 44 58.1% 41.9%
Comprobacion de enunciados 55 8 87.3% 12.7%

Fuente: Elaboracion propia.

Graéfico 2 Resultados de personal de Laboratorio.
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Fuente: Elaboracion propia.



71

El area de Laboratorio que es establecido en la Gerencia Técnica, es el personal que en el
desarrollo de sus actividades mas aplica la norma 17025 en la organizacion, por lo que, el
conocimiento e interpretacion de los requisitos de dicha norma y de cualquier otra

especificacion establecida en el proceso o por los clientes es fundamental.

El conocimiento, interpretacion, habilidades y dominio de dicha norma para el Laboratorio es
de mucha importancia al ser reconocidos como un Organismo de Evaluacién de la
Conformidad acreditado, que estratégicamente busca la renovacion de su sistema de gestion
con la nueva version de 17025:2017; ademas, es importante mencionar que en la gestion de los

ensayos consideran lo establecido en las normas para el funcionamiento del laboratorio.
3) Resultados de personal de Gerencia Operativa.

De la evaluacién de los resultados obtenidos para el area de Gerencia Operativa, se evaluaron

a cinco personas con los cargos de:
— Gerente operativo.
— Asistente de gerencia operativa.
— Auxiliar de gerencia operativa.
— Dos inspectores de campo.

En la Tabla 19 se presenta la cantidad de respuestas correctas e incorrectas del total de
cuestionarios realizados en el area de Gerencia Operativa y en el Gréafico 3 se ilustran los
resultados y sus porcentajes, en barras rojas las respuestas incorrectas y en azul las correctas.
Tabla 19 Resultados de personal de Gerencia Operativa.

RESULTADOS DE PERSONAL DE GERENCIA OPERATIVA

i Respuestas Porcentaje
Areas evaluadas
Correcto Incorrecto ~ Correcto Incorrecto
Estructura general de las normas 16 9 64.0% 36.0%
Términos y definiciones 27 48 36.0% 64.0%
Comprobacion de enunciados 31 14 68.9% 31.1%

Fuente: Elaboracion propia.
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Grafico 3 Resultados de personal de Gerencia Operativa.
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Fuente: Elaboracién propia.
El personal de Gerencia Operativa muestra una mayor deficiencia en el manejo de los

términos y definiciones, si bien son términos generales para ambas normas 17020 y 17025, las
actividades de inspeccién dentro de TPLAB no estan sujetas directamente a la aplicacion de
dichas normas; por lo cual, las actividades hasta la fecha se limitan a la aplicacion de
procedimientos, técnicas y otras especificaciones dadas por otras instituciones que regulan el
sector de la construccion, y adicional, a las especificaciones que los clientes brinden en la

realizacion de los proyectos.
4) Resultados de personal de Gerencia Administrativa.

En Gerencia Administrativa, la evaluacion un total de cinco personas:

Gerente General.
— Gerente de Calidad.

— Asistente de calidad.
— Gerente Ejecutivo.

— Asistente administrativo.

En la Tabla 20 se presenta la cantidad de respuestas correctas e incorrectas del total de
cuestionarios realizados en la area y en el Grafico 4 se ilustran los resultados, en barras rojas

las respuestas incorrectas y en azul las correctas.
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Tabla 20 Resultados de personal de gerencia administrativa.

RESULTADOS DE PERSONAL ADMINISTRATIVO

) Respuestas Porcentaje
Areas evaluadas
Correcto Incorrecto Correcto Incorrecto
Estructura general 20 5 80.0% 20.0%
de las normas
Terminosy 50 25 66.7% 33.3%
definiciones
Comprob_acmn de 43 2 95 6% 4.4%
enunciados

Fuente: Elaboracién propia.

Gréfico 4 Resultados de personal de gerencia administrativa.
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Fuente: Elaboracion propia.
La Gerencia administrativa obtuvo un puntaje de 78.75 en el cuestionario, siendo el area con

la mayor puntuacion y un mayor dominio de las normas de evaluacion de la conformidad en la

aplicabilidad de las mismas en las actividades de TPLAB.

Es importante que el conocimiento de las gerencias sea trasladado hacia las areas operativas de
laboratorio y de inspeccion, para que las actividades sean realizadas con fundamento propio de
la experiencia acompafiado de lo determinado por las normas, instrucciones técnicas y

requerimientos propios de los proyectos a realizar.
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5) Analisis de la variable y su hipotesis

El grado de conocimiento e interpretacion de los requisitos de las normas aplicados a las
actividades que realiza el personal, se relaciona con un sistema integrado de gestion de

evaluacion de la conformidad.

El conocimiento e interpretacion puede basarse en fuentes internas (experiencia, procesos,
procedimientos, métodos) y externas (capacitaciones, normas, proveedores, clientes) para

asegurar que la operacion de sus procesos y que puede lograr la conformidad de sus servicios.

Para conocer y determinar el grado de conocimiento e interpretacion del personal de TPLAB
en las normas de evaluacion de la conformidad, se envié un cuestionario por correo

electrénico con una serie de preguntas clasificadas de la siguiente manera:
— Parte I: Estructura general de las normas, 20%, 5 preguntas.
— Parte II: Términos y definiciones, 45%, 15 preguntas.
— Parte I11: Comprobacion de enunciados, 35%, 9 preguntas.

El cuestionario fue realizado a un total de 17 personas, que corresponden al total de empleados
en la organizacion, siendo la misma poblacion de analisis. Se indica en general que las
calificaciones se obtuvieron en un rango de 41 a 91 puntos, un promedio general del personal

de 69.24 puntos, con las siguientes calificaciones por area:
— Gerencia Administrativa: 79.40, 5 personas.
— Gerencia Operativa: 53.40, 5 personas.
— Laboratorio: 73.29, 7 personas.

Por lo expuesto anteriormente, se indica que el conocimiento e interpretacion de los requisitos
aplicados a las actividades de inspeccion que realiza el personal de la gerencia operativa, no se
relaciona con un sistema de gestién de evaluacion de la conformidad para la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012. Se debe agregar que, el grado de conocimiento e interpretacion de los
requisitos de las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017 aplicados a
las actividades de inspeccion y ensayo de laboratorio del personal de TPLAB, no se relaciona

con un sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad.
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3.2.2. Evaluacion variable “Documentacion de SIG”

Para la evaluacion de la variable 2 se revisaron las normas de evaluacion de la conformidad
NTS ISO/IEC 17020:2012 para el area de Gerencia Operativa y NTS ISO/IEC 17025:2017
para el area de Laboratorio y, se determiné la cantidad de informacion a mantener y conservar
que es requerida para cada una de las normas en analisis, se elabor6 una guia estructurada que
fue analizada en entrevista con el Gerente operativo, Gerente de calidad y Jefe de laboratorio
del sujeto de estudio, en video conferencia en la aplicacién Skype en las fechas 26 y 27 de
marzo de 2020, ver ANEXO 6.

Con relacion a la estructura documental para un sistema de gestion, identificada como el
conjunto de manuales, procesos, procedimientos, normas, instrucciones, formatos en las que se
detallan actividades o secuencia l6gica para la documentacion a mantener y conservar de

actividades que generan la cadena de valor para los servicios de TPLAB.
1) Resultados de Gerencia Operativa.

En la Tabla 21 y Grafico 5 se expresan los niveles de informacion documentada a mantener y
conservar que fueron identificados para el cumplimiento de la norma NTS IDO/IEC
17020:2012 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para el funcionamiento de diferentes
tipos de organismos que realizan la inspeccion, en el area de gerencia operativa segun las

actividades realizadas para los proyectos de obras civiles y viales.

Tabla 21 Cumplimiento de estructura documental en Gerencia Operativa.

CUMPLIMIENTO DE ESTRUCTURA DOCUMENTAL EN GERENCIA OPERATIVA

Documentacién aplicada Porcentaje
Documentacion identificada
Cumplimiento Incumplimiento  Cumplimiento  Incumplimiento
Manuales 3 0 3 0.00% 100.00%
Procedimientos 19 4 15 21.05% 78.95%
Formatos 45 10 35 22.22% 77.78%
Hojas de calculo 6 0 6 0.00% 100.00%
Total general 73 14 59 19.18% 80.82%

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de entrevista con gerente operativo, gerente de calidad y jefe de
laboratorio, en la fecha 26 de marzo de 2020, via Skype.



Grafico 5 Cumplimiento de estructura documental en Gerencia operativa.

Manuales

Procedimientos

Formatos

Documentaciéon

0,
Hojas de calculo .[100.0%

Total general

10,222

Operativa

35,

77.8%

Cumplimiento de estructura documental en Gerencia

® Incumplimiento

= Cumplimiento

59,80.8%

20

30 40 50 60 70
Cantidad de documentos

Fuente: Elaboracién propia.
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También, en el analisis realizado, se determind el estado de la documentacidn con respecto al

sistema de gestion de evaluacion de la conformidad, es decir, si al implementarlo la

documentacion identificada es nueva, se modificara o se mantendra su estructura como esta

disefiada en el proceso que es utilizada. Los resultados de dicho analisis se presentan en la

Tabla 22 y el Gréafico 6.

Tabla 22 Estado de la documentacion en Gerencia Operativa.

ESTADO DE LA DOCUMENTACION EN GERENCIA OPERATIVA

Documentacién
Manuales
Procedimientos
Formatos
Hojas de calculo
Total general

Fuente: Elaboracion propia.
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Gréfico 6 Estado de la documentacion en Gerencia Operativa.
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Fuente: Elaboracion propia.

El area de Gerencia Operativa se relaciona directamente con la norma 17020 en el desarrollo
de sus actividades como organismo de inspeccion de obras civiles y viales en el rubro de la
construccion, dicha norma no esté aplicada en TPLAB como parte de su sistema de gestion,
por lo que, la documentacidn existente es poca y no esté ligada a un cumplimiento estricto de
los requisitos, sino a la aplicacién de criterios propios de la organizacion y los requerimientos
de los clientes. La mayor parte de la documentacion a fin de cumplir con los requisitos debera
ser realizada por la organizacion en la categoria de nueva y 12 de los documentos existentes
para la norma 17025 pueden ser modificados para incluir los requisitos de la 17020 y

modificaciones hacia la nueva versién 2017 de la 17025.
2) Resultados de laboratorio.

Los resultados obtenidos a partir de informacion documentada a mantener y conservar para la
gestion del laboratorio de ensayo, se enlistaron la cantidad de manuales, procedimientos,
formatos y hojas de célculo de referencia para la NTS ISO/IEC 17025:2017 para las
actividades de laboratorio desarrolladas por TPLAB y su personal. En la Tabla 23 y el Grafico
7 se expresan los niveles de informacion que fueron identificados para el cumplimiento de la
norma NTS ISO/IEC 17025:2017, en el area de Laboratorio.
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Tabla 23 Cumplimiento de estructura documental en Laboratorio.

CUMPLIMIENTO DE ESTRUCTURA DOCUMENTAL EN LABORATORIO

Documentacion aplicada Porcentaje
Documentacion identificada
Cumplimiento  Incumplimiento Cumplimiento Incumplimiento

Manuales 3 1 2 33.33% 66.67%
Procedimientos 21 20 1 95.24% 4.76%
Formatos 44 36 8 81.82% 18.18%
Hojas de céalculo 7 4 3 57.14% 42.86%
Total general 75 61 14 81.33% 18.67%

Fuente: Elaboracién propia. Adaptado de entrevista con gerente operativo, gerente de calidad y jefe de
laboratorio, en la fecha 26 de marzo de 2020, via Skype.

Graéfico 7 Cumplimiento de estructura documental en Laboratorio.
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Fuente: Elaboracion propia.

Para la verificacién del estado de la documentacion en el area de Laboratorio con respecto a la
norma 17025 en su version 2017 también se realizd el analisis si la documentacion
identificada es nueva, se modificara o se mantendra en su estructura conforme a la realizacion

de las actividades de TPLAB, los resultados son presentados en la Tabla 24 y el Grafico 8.
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Tabla 24 Estado de la documentacién en Laboratorio.

ESTADO DE LA DOCUMENTACION EN LABORATORIO

Documentacion Nuevo Se modifica  Se mantiene
Manuales 1 2 0
Procedimientos 1 15 5
Formatos 4 31 10
Hojas de calculo 0 5 1
Total general 6 53 16

Fuente: Elaboraciéon propia. Adaptado de entrevista con gerente operativo, gerente de calidad y jefe de
laboratorio, en la fecha 26 de marzo de 2020, via Skype.

Grafico 8 Estado de la documentacion en Laboratorio.
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Fuente: Elaboracion propia.

De la documentacién identificada para la norma 17025 en su version 2017, TPLAB en el area
de Laboratorio ya cuenta con documentacion con la que da cumplimiento a los requisitos
aplicables en sus actividades, por lo que, la mayor parte de la documentacion tendra leves
modificaciones a fin de acoplarse completamente a los requisitos de norma o para la inclusién

de algunos apartados relacionados con la norma 17020 en su version 2012.
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3) Resultados generales.

En resumen, de la herramienta utilizada y del andlisis de los resultados de la guia y entrevista
realizada al personal clave del sujeto de estudio, se puede evidenciar el compromiso de la
organizacion en la identificacion de la estructura documental con la que cuentan a la fecha de

evaluacion. Los resultados obtenidos son presentados en la Tabla 25 y el Gréafico 9.

Tabla 25 Cumplimiento de estructura documental para un SIG.
CUMPLIMIENTO DE ESTRUCTURA DOCUMENTAL PARA UN SIG
Documentacion aplicada Porcentaje

Documentacion identificada
Cumplimiento  Incumplimiento Cumplimiento Incumplimiento

Manuales 3 1 2 33.33% 66.67%
Procedimientos 24 20 4 83.33% 16.67%
Formatos 51 36 15 70.59% 29.41%
Hojas de calculo 8 4 4 50.00% 50.00%
Total general 86 61 25 70.93% 29.07%

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de entrevista con gerente de calidad y jefe de laboratorio, en la fecha 26
de marzo de 2020, via Skype.

Graéfico 9 Cumplimiento de estructura documental para un SIG.
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Con relacion al cumplimiento de estructura documental con respecto a las normas 17020,
17025 y a un Sistema Integrado de Gestién, se identificaron documentos como: manuales,
procedimientos, formatos y hojas de calculo a mantener y conservar, en las que se detallan
procesos Yy actividades que los laboratorios y organismos de inspeccion deben de cumplir; lo
anterior con el proposito de que los documentos permitan agilizar los procesos de inspeccion y
laboratorio por medio de la comprension del personal y optimizacion de los recursos, esta
informacién debe garantizar que sea comunicada todos los niveles y evidenciar compromiso

con la confiablidad, integridad y disponibilidad.

Se hace la observacion, que a partir del afio 2016 el laboratorio de suelos y materiales de
TPLAB mantiene y conserva la informacion documentada para el cumplimiento de los
requisitos técnicos y administrativos de la norma NTS ISO/IEC 17025:2005, ademas, se
comprobd la evidencia de cumplimiento de los criterios de evaluacion del OSA, documentos
contractuales del MOP, FOVIAL, requisitos de clientes y otros organismos, por lo que, la
evaluacion de estructura documental se realiz6 para una fase de transicion de la versién 2005 a
la version 2017, lo que implicara para el sujeto de estudio, la actualizacion de documentacién
en los apartados y procesos que lo requieran y generacion de documentacidn nueva aplicable a
las actividades realizadas. Al consultar con la Gerente de Calidad y Jefe de Laboratorio del
sujeto de estudio, se evidencia que los documentos son retenidos para el laboratorio por un
periodo de cuatro afnos.

Mientras, que el area de Gerencia Operativa que realiza las actividades de inspeccion en los
proyectos de construccion, no tiene un sistema de gestién de evaluaciéon de la conformidad
acreditado con la norma 17020, es solamente regido por ciertos procedimientos del area de
Laboratorio y de mas documentacion de otros organismos e instituciones en el rubro de la

construccidn, como por ejemplo especificaciones técnicas particulares.

Para la Gerencia Operativa, la implementacién, adecuacién e implantacion de la norma 17020
en su version 2012, fortalecera las actividades como organismo de inspeccion y permitira
independizar los procesos de ambas areas y asegurar los resultados para los clientes. Es
importante mencionar que, en la revisién de los procesos, se identifican recursos compartidos,
estos pueden ser gestionados y garantizar la confidencialidad, imparcialidad e independencia

de las actividades de verificacion.
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3.2.3. Evaluacion variable “Requisitos del sistema integrado de gestién”

Para la evaluacion de la variable 3 se utilizé una guia de evaluacion por cada requisito de
norma determinando para la organizacion un sistema de evaluacion de la conformidad maduro
en la norma aplicada. Ademas para fortalecer la informacion recopilada del sujeto de estudio,
se propuso una encuestas con listas de chequeo de requisitos de las normas NTS ISO/IEC
17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017 en formato Excel, ver ANEXO 7 y ANEXO 8.

A continuacién, en la Tabla 26 se ha propuesto una escala numérica para evaluar cada uno de
los requisitos de la norma de organismo de inspeccion y ensayo de laboratorio, y se considera
un grado de madurez para realizar la estimacion de grado de cumplimiento de requisitos de las
normas de evaluacion de la conformidad, ademas diferenciando por una escala de colores.

Tabla 26 Criterio de evaluacion.

CRITERIO DE EVALUACION
Escala numérica Grado de madurez
Sin enfoque formal

Enfoque reactivo

Enfasis en la mejora continua

Desempefio de “mejor en su clase”

2
3 Aproximacion del sistema de gestion estable
4

Fuente: Elaboracion propia.

El propdsito de las herramientas es realizar el diagnoéstico de cumplimiento y ejecutar la
valoracion e interpretacion de los requisitos de evaluacién de la conformidad se presentan
resultados obtenidos de las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017,
los instrumentos fueron discutidos con la gerente de calidad, técnico y jefe de laboratorio, se
utilizo video conferencia en la aplicacion de Skype en las fechas del 26 al 30 de marzo.

Ademas, para desarrollar la evaluacién durante la entrevista se considerd la descripcion de
elementos como evidencia de cumplimiento de requisitos, compromiso ante los clientes,
documentos, tiempo de gestionar un sistema, evidencia de personal tal como se presenta a

continuacion en la en la Tabla 27 y Tabla 28.
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Tabla 27 Criterios de calificacion para instrumentos, del 1 al 3.

2 Enfoque reactivo

3

CRITERIOS DE CALIFICACION DE GRADO DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

Nivel de Madurez

Sin enfoque
formal

Aproximacion
del sistema de
gestion estable

Descripcion
En la préctica no se encuentra 0 no ha comenzado todavia a implementar, no ocurre
nada.

No tienen evidencia de implementacion del sistema de gestion de evaluacién de la
conformidad.

No se evidencia un enfoque sistematico evidente, no hay objetivos reales.

No se realizan mediciones, los resultados son pobres o impredecibles.

Se tratan inadecuadamente las quejas o necesidades de clientes y partes interesadas.
Talvez buenas ideas, pero no han progresado més alld de la etapa de buenos
propositos.

Relativamente cierto, ocurre en un 25 % aproximadamente, en la préctica sélo se ve
en algunas areas de la organizacion.

Presenta evidencia de implementacion disponible.

Se evidencia un enfoque reactivo, principalmente para corregir problemas en
desarrollo.

Poca evidencia de un enfoque hacia acciones correctivas.

Informacion o comprension limitada sobre las mejoras requeridas, algunos buenos
resultados disponibles.

La satisfaccién del cliente se tiene en cuenta razonablemente, pero se progresa poco
en la satisfaccién de otras partes interesadas.

Algun reconocimiento del enfoque hacia procesos, evidencias leves de que ocurre
algo realmente atil.

Revisiones o evaluaciones ocasionales que producen mejoras y progresos.
Parcialmente cierto, ocurre en un 50 % aproximadamente, es una practica comun,
pero no en la mayoria de areas.

La evidencia de mejora es visible en las areas de la organizacion.

Es evidente el enfoque basado en procesos, es mas proactivo que reactivo.

Determinar las causas raiz con algunas buenas acciones correctivas y mejoras
sistematicas.

Informacion disponible sobre objetivos y desempefio en relacién con estos objetivos,
algunas buenas tendencias de mejora.

Generalmente se tiene en cuenta la satisfaccion de las partes interesadas.

Se evidencia de que el tema es tratado con un éxito moderado, con algunas revisiones
y acciones fijadas como metas definidas.

Evidencias esporadicas de claras mejoras 0 progresos, aunque todavia hay muchas
preocupaciones acerca de que el tema no se aborde completamente.

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 28 Criterios de calificacion para instrumentos, 4 y 5.

5

CRITERIOS DE CALIFICACION DE GRADO DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

Nivel de Madurez

Enfasis en la
mejora continua

Desempefio
de“mejor en su
clase”

Descripcion
Cierto en la mayor parte, ocurre en un 75 % aproximadamente la practica es muy
tipica, con algunas excepciones.
Esta en el sistema un enfoque en procesos interrelacionados.

El proceso de mejora continua estd implantado en la organizacién y las partes
interesadas que son clave.

Resultados coherentes y se mantienen tendencias de mejora, evidencia clara de que se
trata adecuadamente.

La satisfaccion de las partes interesadas se tiene en cuenta en su mayor parte.

Proactivo las acciones correctivas evidencian que se ha detenido la recurrencia, y son
claramente evidentes las acciones preventivas/evaluaciones de riesgos.

Revisiones regulares y de rutina, mejoras y progresos, algunos temas no se estan
tratando en su totalidad.

Evidencia de mejora mantenida durante en un periodo al menos 1 afio.
Si, cierto en todos los procesos o partes, ocurre en el 100 % en la practica se despliega
en toda la organizacidn, sin excepciones.

Reconocido como el mejor de su clase, esta bien situado en relacion con los de su
clase, proceso de mejora e informacion fuertemente integrado (desde el usuario final
en el mercado y en toda la cadena de suministro).

El mejor en su clase en todos los resultados demostrados facilmente, un negocio
sostenible asegurado, todas las partes interesadas satisfechas.

Organizacién préspera, agil e innovadora, que aprende.

Todos los enfoques pertinentes, con éxito y tratados por completo en todas las areas y
en todos los aspectos.

Excelente modelo a seguir.
Es dificil concebir una mejora significativa, pero se realizan revisiones regulares.

Evidencia de mejora mantenida durante un periodo amplio, al menos 3 afios.

Fuente: Elaboracion propia.

1) Evaluacion de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012
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En la evaluacion se abordaron los requisitos de la estructura de NTS ISO/IEC 17020:2012,

identificados como generales, relativos a la estructura, relativos a los recursos, procesos y

sistema de gestion; ademas, se consulté y se solicitd evidencia del cumplimiento a los

requisitos durante la entrevista realizada al personal del sujeto de estudio, los resultados son

presentados en la Tabla 29 y en el Gréfico 10.



Tabla 29 Cumplimiento para requisito 4 de NTS ISO/IEC 17020:2012.

CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 4

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
4.1 217 43.3%
4.2 2.33 46.7%
Total para requisito 4 2.25 45.0%

Fuente: Elaboracion propia.
Gréfico 10 Cumplimiento para requisito 4 de NTS ISO/IEC 17020:2012.
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Fuente: Elaboracion propia.
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El enfoque del requisito 4 se centra principalmente en la imparcialidad y confidencialidad de

la informacidn relevante relacionada con las actividades de los organismos de inspeccion, que

deben de ser independientes en el actuar del sujeto de estudio en el area de laboratorio. Para

dar cumplimiento a dichos requisitos, la organizacion debe de mejorar sus procedimientos a

fin de que ambas areas no comprometan los resultados obtenidos y se asegure la calidad de los

mismos conforme a lo solicitado por los clientes.

También, se ha realizado el analisis del requisito 5, cuyos resultados obtenidos y clasificados

son presentados en la Tabla 30 y en el Gréafico 11.



Tabla 30 Cumplimiento de requisito 5 de NTS ISO/IEC 17020:2012.

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 5

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
5.1 2.80 56.0%
5.2 2.29 45.7%
Total para requisito 5 2.54 50.9%

Fuente: Elaboracion propia.
Gréfico 11 Cumplimiento de requisitos de NTS ISO/IEC 17020:2012.
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Para el cumplimiento del requisito 5 sobre los de estructura de la organizacion se estiman las

responsabilidades administrativas sobre los términos contractuales en los que se realicen las

actividades de inspeccién y de conformacion de la organizacion, incluyendo las funciones

especificas del personal dentro de la gerencia operativa, reforzando el tema de la

imparcialidad, para ello TPLAB debe de estructurar la documentacion y procedimientos que

aseguren que dichos puntos son comunicados, aplicados y realizados por las gerencias y

personal operativo en el desarrollo de sus funciones.

El analisis para el requisito 6 se presenta en la Tabla 31 y el Grafico 12.
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Tabla 31 Cumplimiento para requisito 6 de NTS ISO/IEC 17020:2012

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 6

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
6.1 217 43.5%
6.2 171 34.2%
6.3 2.00 40.0%
Total para requisito 6 1.96 39.2%

Fuente: Elaboracion propia.
Gréfico 12 Cumplimiento para requisito 6 de NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracion propia.
La aplicabilidad del requisito 6 se centra en tres partes fundamentales para el desarrollo de las
actividades:

— Personal: El equipo de trabajo debe tener la competencia y capacidad técnica para el
desarrollo de sus actividades, asegurando la veracidad de los resultados obtenidos en
los diferentes procesos, los entrenamientos deben de reforzarse tanto internos como
externos para la transmision del conocimiento, y guardar los debidos registros para
verificacion de los temas tratados.
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— Instalaciones y condiciones ambientales: El desarrollo de las actividades con los
equipos e instalaciones adecuadas es fundamental para los organismos de inspeccion y
asi garantizar los resultados, por lo que se debe de tener un control estricto y

documentado de los procesos de mantenimiento realizados a los mismos.

— Subcontratacion: Hasta el momento la organizacion no ha realizado subcontrataciones,

pero no tiene procedimientos documentados.
La evaluacion del requisito 7 se presenta en la Tabla 32 y Gréafico 13.

Tabla 32 Cumplimiento para requisito 7 de NTS ISO/IEC 17020:2012

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 7

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
7.1 211 42.2%
7.2 1.50 30.0%
7.3 2.00 40.0%
7.4 2.29 45.7%
75 2.20 44.0%
7.6 2.80 56.0%
Total para requisito 7 2.15 43.0%

Fuente: Elaboracion propia.
Graéfico 13 Cumplimiento para requisito 7 de NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracién propia.
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La organizacibn no cuenta con procedimientos, métodos, instrucciones y otras
especificaciones técnicas documentadas para la realizacién de las inspecciones, lo que
conlleva un grado de incumplimiento de los requisitos determinados a los procesos; la
calificacion mejorara con la implementacion del sistema de gestion de evaluacion de la

conformidad en la organizacion.
El andlisis para el requisito 8 se presenta en la Tabla 33 y el Gréfico 14.

Tabla 33 Cumplimiento para requisito 8 de NTS ISO/IEC 17020:2012

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 8

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
8.1 2.50 50.0%
8.2 2.00 40.0%
8.3 1.93 38.6%
8.4 2.00 40.0%
8.5 2.00 40.0%
8.6 2.00 40.0%
8.7 2.00 40.0%
8.8 1.73 34.7%
Total para requisito 8 2.02 40.4%

Fuente: Elaboracion propia.
Gréfico 14 Cumplimiento para requisito 8 de NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracion propia.
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2) Evaluacion de lanorma NTS ISO/IEC 17025:2017.

El grado de cumplimiento de la situacion actual de la organizacion en el area de Laboratorio
conforme a los requisitos de la norma 17025 en su versién 2017, fue revisado y evaluado para
cada bloque de requisitos. A continuacion, en la Tabla 34 y el Grafico 15 se presentan los

resultados para el requisito 4.

Tabla 34 Cumplimiento para requisito 4 de NTS ISO/IEC 17025:2017.

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 4

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
41 3.80 76.0%
4.2 3.88 77.5%
Total para requisito 4 3.84 76.8%

Fuente: Elaboracién propia.
Graéfico 15 Cumplimiento para requisito 4 de NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Fuente: Elaboracion propia.

El area de Laboratorio tiene documentacion y procedimientos implementados para dar
cumplimiento a la imparcialidad y confidencialidad de las actividades que desarrolla y la
informacion obtenida, la verificacion y seguimiento de las acciones implementadas permitiran

a la organizacion garantizar ante los clientes la aplicabilidad de los requisitos.
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Tabla 35 Cumplimiento para requisito 5 de NTS ISO/IEC 17025:2017.

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 5

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
5.1 5.00 100.0%
5.2 5.00 100.0%
5.3 5.00 100.0%
54 3.00 60.0%
55 3.67 73.3%
5.6 3.80 76.0%
5.7 3.00 60.0%
Total para requisito 5 4.07 81.3%

Fuente: Elaboracion propia.
Grafico 16 Cumplimiento para requisito 5 de NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Fuente: Elaboracion propia.

La organizacion en cuanto a su estructura y conformacién, se encuentra bien establecida, con
roles y actividades definidas, pero el seguimiento del sistema de gestién no se ha evidenciado,
por lo que, generd una suspension de la acreditacion con la norma NTS ISO/IEC 170025:2005

sin la transicion a la version vigente 2017.



Tabla 36 Cumplimiento para requisito 6 de NTS ISO/IEC 17025:2017.

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 6

Sub requisito Puntaje
6.1 4.00
6.2 3.97
6.3 4.00
6.4 3.62
6.5 4.00
6.6 3.56

Total para requisito 6 3.86

Fuente: Elaboracion propia.

Porcentaje de cumplimiento

80.0%
79.4%
80.0%
72.3%
80.0%
71.1%
77.1%

Gréfico 17 Cumplimiento para requisito 6 de NTS ISO/IEC 17025:2017.
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En cuanto a los recursos de la organizacion, el requisito relativo a los equipos usados en las

actividades de laboratorio se evidencia la necesidad de un mayor control para garantizar la

exactitud de las mediciones en la realizacion de los ensayos de laboratorio y del estado de los

equipos. Para el requisito de los productos y servicios proporcionados externamente, la

organizacion no cuenta con los controles suficientes que permitan asegurar el cumplimiento de

los requisitos y por tanto, los requerimientos de los clientes.
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Tabla 37 Cumplimiento para requisito 7 de NTS ISO/IEC 17025:2017.

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 7

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
7.1 3.88 77.5%
7.2 3.67 73.3%
7.3 3.00 60.0%
7.4 4.00 80.0%
7.5 4.00 80.0%
7.6 4.00 80.0%
7.7 3.99 79.8%
7.8 3.86 77.1%
7.9 4.00 80.0%
7.10 4.00 80.0%
7.11 3.90 78.0%
Total para requisito 7 3.84 76.9%

Fuente: Elaboracion propia.
Grafico 18 Cumplimiento para requisito 7 de NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Fuente: Elaboracidn propia.

El requisito 7 de la norma es el de relaciona directamente con las actividades propias de los
ensayos de laboratorio desde la oferta pedido y contrato hasta la presentacion de informes, si
bien tiene un alto grado de cumplimiento, hay requisitos que se necesita la implementacion de
procedimientos que aseguren que las actividades y actualizaciones se desarrollen en los

tiempos establecidos como los métodos de seleccion y el muestreo.



Tabla 38 Cumplimiento para requisito 8 de NTS ISO/IEC 17025:2017.

GRADO DE CUMPLIMIENTO PARA REQUISITO 8

Sub requisito Puntaje Porcentaje de cumplimiento
8.1 4.00 80.0%
8.2 4.00 80.0%
8.3 4.00 80.0%
8.4 4.00 80.0%
8.5 3.17 63.3%
8.6 4.00 80.0%
8.7 4.00 80.0%
8.8 4.00 80.0%
8.9 3.47 69.3%
Total para requisito 8 3.85 77.0%

Fuente: Elaboracion propia.
Gréfico 19 Cumplimiento para requisito 8 de NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Fuente: Elaboracidn propia.
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En el requisito 8 de la norma, los puntos a fortalecer para apoyo del sistema de gestién son la

identificacion de las oportunidades de la organizacion, la evaluacion de las acciones

implementadas de los riesgos identificados y los resultados de las revisiones gerenciales, de

manera que se pueda sostener en su funcionamiento el sistema de gestion.
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Ademas, para identificar visualmente el grado de cumplimiento de los requisitos de las normas
de evaluacion de la conformidad de organismo de inspeccion y laboratorio, para la
comparacion entre requisitos capitulares, se muestra la Grafico 20 cumplimiento de requisitos
de evaluacion de la conformidad, las barras en color azul corresponden a requisitos de NTS
ISO/IEC 17020:2012 y las barras en color naranja para la NTS ISO/IEC 17025:2017.

Gréfico 20 Porcentaje de cumplimiento de requisitos.
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Fuente: Elaboracion propia.

El grafico anterior, evidencia que la norma de mayor cumplimiento es la NTS ISO/IEC
17025:2017 gestionada por la Gerencia Técnica, por la implementacion de la norma en su
version 2005; es importante indicar que, para el cumplimiento en ambas normas de la
conformidad corresponderia a un esfuerzo relativamente minimo, al identificar a partir de los
resultados que todos los requisitos superan un grado de conformidad del 75% por el
cumplimiento de la norma NTS ISO/IEC 17025:2017, identificando requisitos puntuales, que

deberan ser subsanados para no obtener desviaciones al SIG.

Las organizaciones que estratégicamente implementan un sistema integrado de gestion de
evaluacion de la conformidad, independiente del rubro de aplicacion, contratando personal
comprometido a gestionar sus actividades de manera imparcial y confidencial, poseen
disposicion y acceso a los recursos administrativos y técnicos, y cuando se identifica el

compromiso de la direccion se garantiza el cumplimiento eficaz de las actividades.
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Adicionalmente, para fortalecer la investigacion en relacion con el objetivo “Determinar el
grado de cumplimiento de la situacion actual contra los requisitos de las normas de evaluacion
de la conformidad”, se descargaron desde la pagina web de OSA, los formularios del sistema
de gestion del Organismo Salvadorefio de Acreditacion correspondiente a F 9.1.1 Solicitud de
acreditacion de laboratorios de ensayo y F 9.1.9 Solicitud de acreditacion para organismos
de inspeccion (OSA, 2021), para identificar parte de uno de los requisitos previos para la

presentar la solicitud de acreditacion para Laboratorios y Organismos de inspeccion.

Se verifico el nivel de cumplimiento de los formularios de matrices cruzadas para la solicitud
de acreditacion para la Gerencia Técnica y Gerencia Operativa, relacionados con el
Laboratorio y Unidad de inspeccion respectivamente. La evidencia solicitada en los
formularios F 9.1.1 y F 9.1.9, es informacion documentada a mantener y conservar por cada
Organismo de Evaluaciéon de la Conformidad. Se indica que, los términos de mantener y
conservar, no es terminologia que se encuentran en las normas de evaluacion de la
conformidad. Sin embargo, durante los procesos de evaluacion de la conformidad
desarrolladas internamente o externamente, son términos comunes que el personal que
conforma un grupo auditor, debe estar familiarizado para desarrollar una auditoria,
adicionalmente tener claro el alcance a evaluar y especificamente conocer la evidencia

objetiva que respalde el cumplimiento de los criterios.

Desde la informacion proporcionada por el personal técnico y administrativo de la Gerencia
Operativa de TPLAB, se cumplimenté la informacidn que se requiere para presentar el registro
de F 9.1.9 Solicitud de acreditacién para organismos de inspeccion, el anterior con el
compromiso de evidencia de haber implementado previamente el sistema de gestion por un
periodo de cuatro meses. El formulario F 9.1.9 solicita evidencia de procedimientos o
mecanismos de como un Organismo de Evaluacion de la Conformidad da cumplimiento a un

requisito conforme a la norma ISO/IEC 17020:2012, criterios de evaluacion del OSA, como:

— P 9.1 Procedimiento de acreditacion para laboratorios.

PO 9.1 Politica de trazabilidad de las mediciones.

PO 11.1 Politica de ensayos de aptitud.

— G 9.2 Criterios generales para la evaluacion de Organismos de Inspeccion.
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De la informacion recopilada se evidencia que la Gerencia Operativa cumple con un 46.3% de
lo solicitado ante OSA, esta informacion en su mayoria es la documentada a partir de los

documentos del Laboratorio de ensayo, y debera gestionar con evidencia el restante 53.7%.

La gestion estara orientada a la preparacion de documentos nuevos, revisados, modificados o
implementados por el laboratorio, mas aquellos documentos nuevos para la Gerencia

Operativa, adicionalmente la formacion, competencia del personal.

En adicion a la verificacion de la matriz cruzada de documentos para la Gerencia Técnica
encargados de la gestion del laboratorio, se confirmé el nivel de cumplimiento sobre los
documentos y mecanismos solicitados en el formulario el F 9.1.1 Solicitud de acreditacion de
laboratorios de ensayo, se evidencio que se alcanza un nivel de cumplimiento del 92.7% de
evidencia documental requerida para la norma ISO/IEC 17025:2017 y criterios de evaluacién

del proceso de acreditacion de OSA enlistados a continuacion:

P 9.1 Procedimiento de acreditacion para laboratorios
— 19.1.1 Planificacion de la Evaluacion

— PO 9.1 Politica de trazabilidad de las mediciones

— PO 11.1 Politica de ensayos de aptitud

— P 8.1 Referencia de acreditacion y uso de simbolo

— PO 9.3 Declaracion del intervalo de trabajo.

Otros criterios de evaluacion que el laboratorio debera tener a disposicion son las normas de
ensayo estandarizadas, publicadas por ASTM, las verificaciones de los mismos identificando
la conformidad que el personal que ejecuta los ensayos demuestra aptitud para ello, ademas la
verificacion y calculo de incertidumbre de los resultados de las mediciones de los estandares
implementados. Una exclusion a la norma ISO/IEC 17025:2017 identificadas por el sujeto de
estudio es el muestreo o toma de muestra para el subsiguiente ensayo. Segun el alcance

unicamente realizaran ensayos con muestras recibidas en sus instalaciones permanentes.

Es importante mencionar que, durante el proceso de elaboracion de la investigacion el
Laboratorio no ha alcanzado la transicion de la norma a la nueva version a diciembre de 2020.
Ver el ANEXO 9y ANEXO 10.
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3.2.4. Evaluacion de hipotesis general

Para el desarrollo de la investigacion aplicada para la integracion de un sistema de gestion de
evaluacion de la conformidad, se abordaron elementos claves de: “Conocimiento e
interpretacion”, “informacion documentada a mantener y conservar”, y “cumplimiento de

requisitos de los sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad”.

Durante la etapa de la evaluacién se determin6 que en el personal recae la responsabilidad de
ejecutar, monitorear y realizar las actividades del sistema de gestion; al considerar que el
conocimiento no es estatico, la organizacion tendra que proponer acciones para la formacion
continua y verificar la eficacia del conocimiento adquirido, a fin de fortalecer el conocimiento
e interpretacion de los requisitos de normas, especificaciones técnicas y otra documentacion

requerida en el desarrollo de las actividades.

Ademas, se indica que los recursos técnicos como los equipos, herramientas, dispositivos o
maquinas en los que se apoya el personal de la organizacion para desarrollar las actividades
vinculadas a los requisitos de cumplimiento de criterios, normas y especificaciones, deben de

estar disponibles para todos los niveles que se requiera.

A partir de la informacidn consultada, revisada, recopilada y discutida con personal del sujeto
de estudio y de los resultados obtenidos de las evaluaciones, se evidencia que las actividades
de TPLAB, en el area de Gerencia Operativa tienen una menor relacion con un sistema de
gestion de evaluacién de la conformidad en las tres variables evaluadas “conocimiento e
interpretacion”, “informaciéon documentada a mantener y conservar”, y “cumplimiento de

requisitos de los sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad”.

En este mismo contexto, la Gerencia Técnica encargada de las actividades del laboratorio,
tienen una mayor relacion con un sistema integrado de evaluacion de la conformidad, lo
anterior debido a que actualmente el laboratorio es reconocido con la acreditacién de la norma
ISO/IEC 17025:2005, estratégicamente se estan realizando esfuerzos para lograr la transicién
a la nueva version y lograr la condicion de re acreditado para siete métodos de ensayos fisicos
en las matrices de mezclas asfalticas, mecanica de suelos, agregados pétreos, suspendidos
desde el 23 de marzo de 2020. Al final del periodo de investigacidn en diciembre de 2020, se
identificd que el OEC no ha logrado la transicion ISO/IEC 17025:2017.



99

CAPITULO 1IV: DISENO DE SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

Desde el punto vista metodoldgico, la investigacion presenté como caracteristica principal la
utilizacion de enfoques, métodos y técnicas de investigacion, un sistema de estudio combinado
que permitio alcanzar una percepcion integral de los servicios que ofrece TPLAB en las
actividades de inspeccion en proyectos de obra civil y vial, ademas de los ensayos de
laboratorio para suelos y materiales de construccion de manera completa y holistica del

problema de investigacion planteado en el Marco Referencial.

A partir de los resultados de evaluaciones de los objetivos especificos para un disefio integrado

de evaluacion de la conformidad se indican los siguientes resultados:

En correspondencia con el primer objetivo especifico propuesto para conocer el grado de
conocimiento e interpretacion de las normas de evaluacion de la conformidad, se indica que
participaron 17 personas entre lideres de procesos y personal operativo relacionado con las
inspecciones y laboratorio de ensayos, para la evaluacion de resultados se separaron en areas
como administrativa obteniendo un 79.40 de puntuacion, el laboratorio con 73.29 puntos y la
gerencia operativa con 53.40, logrando un promedio general de 68.70. En el Plan de accién
No.1, se propondran temas especificos para abordar la brecha de conocimiento e interpretacion
en relacién a las actividades de organismo de inspeccién; ademas, incluir temas relativos a
gestion de riesgos, auditorias internas, verificacion de métodos, validez de resultados,
trazabilidad metroldgica y temas especificos de procesos inspeccion.

Continuando con la evaluacién del segundo objetivo especifico, relacionado con conocer la
estructura documental minima necesaria a mantener y conservar se identifico que TPLAB
cumple con el 70.9% para un sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad, la
Gerencia Técnica cumple con un 81.3% y la Gerencia Operativa obtuvo un 19.2%. En la
propuesta se trabajo en la estructura documental con forme a la recomendacién de la norma
Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de la calidad (ISO/TR 10013:2001),
ademés lo indicado en la norma PAS 99:2012, en lo relativo a la documentacion minima
necesaria para dar cumplimiento a las normas de evaluacion de la conformidad y aquella que
se identifico relativa a mantener y conservar como evidencia objetiva de cumplimiento de
requisitos, realizando una lista maestra de documentos internos e identificando un mapa de

proceso de primer nivel.
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Para finalizar, el tercer objetivo comprendio el evaluar el grado de cumplimiento de los
requisitos de las normas de evaluacion de la conformidad para organismos de inspeccion y
laboratorio; es importante mencionar que durante la evaluacion de la variable de investigacion
el laboratorio cuenta con un sistema de gestion con la norma ISO/IEC 17025 version 2005, se
identifico que TPLAB (nicamente ha realizado la auditoria interna para la transicion de la
version 2017, sin embargo, no ha sido evaluado por el organismo de acreditacion OSA para
otorgarles el reconocimiento de transicion a la version vigente. Para la propuesta del disefio
sistema integrado de gestion la Gerencia Técnica fue evaluada con la version vigente
obteniendo un 77.8 % de cumplimiento. Ademas, se indica que la Gerencia Operativa, obtuvo
43.7% de grado de cumplimiento con respecto a los requisitos de ISO/IEC 17020:2012.

La propuesta del disefio integrado de gestion para el sujeto de estudio, estd orientada en
identificar aspectos claves y relevantes, para la integracion de sistemas de inspeccion y
ensayos de laboratorio, actividades en los que brinda los servicios la organizacion, aportando
en la elaboracion un manual de sistema integrado, donde se identifique un manual de ficha de
proceso, una politica y objetivos; ademas, un procedimiento para el organismo de inspeccion
con sus respectivos formularios para el registro en campo. Se debe enfatizar la apertura,
colaboracion, compromiso y respaldo del Gerente General, Gerente de Calidad, Gerente

Operativo y del Jefe de Laboratorio para la elaboracién de los documentos propuestos.

Desde los resultados obtenidos del capitulo 3 de la evaluacién de los objetivos de
investigacion para la integracién de sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad para
las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017 y retomando datos,
analisis e interpretacion, se procedié a plantear respuestas en afirmaciones o refutaciones de
las hipdtesis planteadas para el trabajo de maestria en beneficio al sujeto de estudio y de
utilidad social para organizaciones que identifique estratégicamente el integrar sistemas de

gestion de laboratorio de ensayos e inspecciones en procesos constructivos.

Para el disefio y planificacion del sistema integrado de gestion, seguird una secuencia de pasos
previamente establecidos y planificados. Este proceso partio de una etapa analitica presentado
en el marco referencial que permitié alcanzar un conocimiento de la organizacién, de su
contexto tanto interno como externo, asi como de los procesos de trabajo que en ella se

realizan para las areas de laboratorio de ensayo e inspeccion de proyectos.
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Asimismo, para la propuesta de un disefio de sistema integrado de gestion se utilizé la PAS 99
que especifica requisitos, utilizada por aquellas organizaciones que disponen o estan
implementando varias normas de sistemas de gestion. La utilizacion de esta guia tiene el fin de
simplificar la implementacién de multiples normas de sistemas de gestion y cualquier norma
de evaluacion de cumplimiento asociada, permite a una organizacion integrar dos 0 mas
sistemas de gestion, normas o especificaciones formales en un solo. Es desarrollada para
ayudar a las organizaciones a obtener beneficios para la consolidacion de distintos sistemas de
gestion. En este sentido, pueden considerase beneficios relativos a mejorar el enfoque de
negocio, holistico para gestionar los riesgos, reducir conflictos entre los sistemas de gestion
individuales, reducir la duplicacién de informacién y la burocracia, mejorar la eficacia y
eficiencia de auditorias internas y externas, y facilitar la implantacion de los requisitos de

nuevos sistemas de gestion que una organizacion pueda adoptar.

Otro aspecto relevante para la propuesta del sistema integrado de gestion de evaluacion de la
conformidad, fue identificar los elementos y requisitos comunes entre las normas para la
administracion de un laboratorio de ensayo y un organismo de inspeccién, considerando que

ambas normas mantienen una misma estructura de 8 requisitos.
4.1. Planes de accion

Un plan de accidn es una técnica que identifica y prioriza las iniciativas mas importantes para
cumplir con ciertos objetivos y metas de una organizacion, en este contexto para un disefio de
sistema integrado de gestion de evaluacién de la conformidad para TPLAB. Con la
informacidn proporcionada y recopilada por el sujeto de estudio e interpretada y analizada por
el grupo de investigacion, se plantean 5 planes de accion que constituyen una guia que brinda
un marco o0 una estructura para llevar a cabo el trabajo. Cada plan propuesto fue elaborado a
partir de cada objetivo especifico de investigacion presenta una ruta clara y completa para la
organizacion que sirva como guia para retomar la propuesta y asegurar su implantacion eficaz,
en la Tabla 39 se muestra el Plan de accion 1 para la variable de conocimiento e interpretacion
de las normas de evaluacion de la conformidad, se proponen actividades de inspeccion y
laboratorio para cumplir con requisitos de educacion, calificacién, formacion, conocimiento
técnico, habilidades y experiencia; ademas, indicar la responsabilidad para evaluar la

importancia de las desviaciones en las actividades que realizan.
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Tabla 39 Plan de accion para objetivo especifico 1.
PROPUESTA DE PLAN DE ACCION 1
Objetivo especifico 1

Determinar el grado de conocimientos e interpretacion de los requisitos de las normas aplicados a las actividades
realizadas por el personal para desarrollar un sistema integrado gestion de evaluacion de la conformidad.

Resultados de evaluacion de objetivo 1

En relacién con los resultados del conocimiento e interpretacion para un sistema integrado de gestién de
evaluacion de la conformidad para el personal de TPLAB, de la muestra evaluada se observé un rango de
resultados de 41 a 91, promedio general de 68.70 de una escala de 0 a 100 puntos.

Area Administrativa = 79.40, Gerencia Operativa = 53.40, Gerencia Técnica = 73.29
Objetivo del plan

Asegurar que el personal de TPLAB tenga el conocimiento e interpretar los requisitos de sistemas de gestion de
evaluacion de la conformidad en NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Actividades
1. ldentificar necesidades de formacion por procesos de la organizacién para el personal de inspeccion,
laboratorio de ensayo y administrativo que brinde apoyo al SIG.

2. ldentificar el personal a capacitar, aquellos con menor conocimiento en SIG.

3. Buscar proveedores con las competencias demostradas en formacion de personal, para la formacion de
normas 1SO, mezclas asfalticas, concreto hidraulico y mecanica de suelos.

4. Efectuar los temas propuestos, para el fortalecimiento de conocimiento.
5. Implementar los conocimientos en las areas de inspeccion y laboratorio de ensayos.

6. Evaluar la eficacia de las capacitaciones y formacion.

Recursos Financiero Responsables Colaboradores Tiempo
Personal de TPLAB Area administrativa
Instalaciones $ 3,300.00 Gerente de calidad Gerencia operativa 6 meses
Documentacion Gerencia Técnica

Temas identificados

1. NTS ISO/IEC 17020:2012 organismos de inspeccion, NTS ISO/IEC 17025:2017 requisitos de laboratorio
de ensayo, NTS I1SO 9001:2015 sistema de gestion de calidad, NTS 1SO 19011:2018 directrices para
realizar auditorias y NTS 1SO31000 para la evaluacién de riesgos.

2. Tema relacionado con la trazabilidad metrolégica, verificacion de métodos, validacion, aseguramiento de
validez de resultados.

3. Atencion al cliente, analisis de contexto y partes interesadas.
4. Certificaciones internacionales en tecnologia de concreto, mecanica de suelos y mezclas asfalticas.

5. Procesos constructivos de colocacion de concreto hidraulico, colocacion de mezclas asfélticas, Construccion
de bases de suelos compactados, suelo estabilizado con cemento.

Fuente: Elaboracion propia.
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Del plan de accidn No.1, se establece el entregable de Programa de capacitacion para el sujeto

de estudio, recomendaciones en temas que apoyaran al conocimiento e interpretacion de SIG y

temas especificos evaluacion de la conformidad de ensayos e inspeccion. Ver APENDICE 8

Para garantizar el conocimiento e interpretacion, deben realizar procedimientos de formacion

previa, durante el proceso de documentacion, proceso de implantacion y proceso de auditoria;

todo lo anterior con el propoésito de cumplir el ciclo de Deming.

Formacion previa: Optimiza que personas en la organizacion conozcan de forma
exhaustiva los sistemas de gestion que se va a implantar, es decir los
conocimientos adquiridos se desplegaran en la organizacion. Tiene que haber un
referente de quiénes son los expertos de cada tema en gestion, inspeccion y
laboratorio, que ademas serdn los encargados de disefiar el sistema integrado de

gestion de evaluacion de la conformidad.

Formacion durante el proceso de documentacion: Garantiza que, el disefio de
SIG, identifica los requisitos comunes, integrado las politicas, objetivos, métodos;
comienza la implementacién de documentacion, el objetivo es conseguir que lo
hagan con criterios y métodos. Aplicando documentacion relacionadas a normas y
legislacion, adaptacion de las normas a la organizacion, identificacion, analisis y
documentacidn de procesos, y gestién por procesos.

Formacion durante el proceso de implantacion: Previamente a la implantacion
se debe formar a todo el personal de TPLAB en los distintos niveles “Decisorio”:
formado por el Gerente General, Nivel 2 “Decisorio-operativo”: formado por
gerente administrativo-financiero, técnico, operativo y de calidad, Nivel 3
“Operativo-Técnico”. El motivo es que la totalidad del personal actuar conforme a

los procedimientos que se han elaborado.

Formacion para la auditoria: Cuando el sistema integrado esté disefiado,
elaborados los manuales, procedimientos, formatos y de mas documentacion, la
organizacion ha sido informada y el sistema estd implantado, es necesario que se
audite. La auditoria consiste en verificar que efectivamente las personas de la

organizacion actuan conforme al sistema, es adecuado Y eficaz.
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A continuacion, se presentan en las Tabla 40 y Tabla 41 la propuesta de los planes de accion a
implementar para elaborar los entregables para el sujeto de estudio; para ello se han retomado
los resultados de la evaluacion de los objetivos 2 y 3. Se define objetivo del plan, actividades,
responsables, los colaboradores y los documentos para el disefio de sistema integrado de

gestion de evaluacion de la conformidad.

Tabla 40 Plan de accién para objetivo especifico 2.

PROPUESTA DE PLAN DE ACCION 2
Objetivo especifico 2

Conocer la estructura documental actual de TPLAB y compararla con un sistema integrado de gestion aplicado a
Laboratorio y unidad de inspeccion.

Resultados de evaluacion de objetivo 2

La Gerencia Operativa cumple con el 19.2% de la cantidad de documentos identificados como necesarios para la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012. A partir de informacion documentada a mantener y conservar para el laboratorio de ensayo
para NTS ISO/IEC 17025:2017 este cumple con 81.3% de la documentacion.

El grado porcentual de cumplimiento de la cantidad de documentos que mantiene y conserva TPLAB cumple con
70.9%, para un Sistema Integrado de Gestién

Obijetivo del plan

Elaborar una lista maestra de documentos a mantener y conservar para el cumplimiento de un sistema integrado de
gestion para NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Proponer un Mapa de procesos de primer nivel para los servicios que ofrecen TPLAB e identificacion de
interrelaciones.

Actividades

Revision de las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Identificar de documentos a mantener y conservar, para NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.
Consultar al personal designado por el sujeto de estudio, los documentos implementados en TPLAB.

Identificar los documentos nuevos, documentos a revisar y modificar; y documentos que no aplica modificacion.
Consultar la interrelacion de actividades y recursos compartidos en TPLAB.

Proponer y elaborar una lista maestra de documentos a mantener y conservar para un Sistema Integrado de
Gestion.

7. Proponery elaborar de Mapa de Procesos de primer nivel para la organizacion.

SouhswnhE

Recursos Financiero Responsables Colaboradores Tiempo
Personal de TP.L,AB $600.00 Equ_lpo de. trat_)zjljo de Alta direccion 3 meses
Documentacién investigacion

Entregables
Lista maestra de documentos a mantener y conservar, para SIG.

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 41 Plan de accion para objetivo especifico 3.

PROPUESTA DE PLAN DE ACCION 3
Objetivo especifico 3

Determinar el grado de cumplimiento de la situacion actual contra los requisitos de las normas de evaluacion de
la conformidad.

Resultados de evaluacion de objetivo 3

La gerencia operativa, obtuvo 43.7% de grado de cumplimiento con respecto a los requisitos de NTS ISO/IEC
17020:2012, la gestién del laboratorio se indica que, el grado de cumplimiento corresponde 77.8% en relacién
con los requisitos de NTS ISO/IEC 17025:2017.

Objetivo del plan

Elaboracion de informacidn necesaria para la integracion de sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad
en NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Actividades

Elaborar herramienta de investigacion e identificar los requisitos de ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017.
Consultar al personal designado por el sujeto de estudio, los documentos implementados en TPLAB.
Identificar los requisitos comunes entre los sistemas de NTS ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017.
Proponer una Politica integrada para el cumplimiento de un sistema integrado de gestién para TPLAB.
Validar la Politica integrada propuesta con el personal de sujeto de estudio.

Conocer como identifican los procesos en el sujeto de estudio.

Proponer un Mapa de procesos de primer nivel para la interrelacion de actividades de TPLAB.

© N o g~ w Db PE

Proponer un procedimiento para la Gerencia Operativa, relativo a colocacion de colocacion de concreto
hidréaulico.

9. Elaborar un Manual de ficha de procesos y un Manual de Sistema Integrado de gestion de evaluacion de la
conformidad.

10. Validar con el sujeto de estudio el mapa de procesos de primer nivel
Recursos Financiero Responsables Colaboradores Tiempo

Personal de TPLAB
Instalaciones
Equipamiento
Documentacion

Gerente de Calidad
Gerente Operativo 3 meses
Gerente Técnico

Equipo de trabajo de

$600.00 - L
investigacion

Entregables

1.Politica integrada.
2.Manual de Ficha de procesos y un Manual de Sistema Integrado de Gestion.

3. Método de inspeccién para colocacion de concreto hidraulico.

Fuente: Elaboracion propia.



106

Desde del plan de accion 2, se propusieron 2 entregables lista maestra y mapa de procesos, y
para el plan de accion 3 se propusieron y elaboraron 4 entregables identificados como politica
integrada, manual de procesos, manual de sistema integrado; ademas, un procedimiento para
la inspeccidn de colocacion de concreto hidraulico, con el proposito de lograr la integracion de
sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad. En la Tabla 42 se presenta un plan de

accion, orientado hacia el objetivo general.

Tabla 42 Plan de accion para Objetivo General.

PROPUESTA DE PLAN DE ACCION 4

Objetivo General

Disefiar un sistema integrado de gestién de evaluacion de la conformidad para organismo de inspeccion NTS
ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio de ensayo NTS ISO/IEC 17025:2017, aplicado a TPLAB

Resultados de evaluacion del objetivo

Resultado de cumplimiento de la SIG organismo de inspeccion ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio de ensayo
ISO/IEC 17025:2017

Objetivo del plan

Implementar el SIG de organismo de inspeccion ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio de ensayo ISO/IEC
17025:2017.

Actividades

Revisar documentos actuales de SG de ISO/ IEC 17025:2017 para laboratorio de ensayo.

Revisar documentos comunes de SG de ISO/IEC 17025 y SG de ISO/IEC 1020.

Elaborar los documentos para el cumplimiento de SG de ISO/IEC 1020.

Identificar y evaluar de riesgos a la imparcialidad, confidencialidad e independencia de las actividades.
Desarrollar reuniones de difusion de documentos SIG para ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017.
Generar evidencia de la implementacion de SIG para ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017.
Participar en ensayos de aptitud, verificacion de métodos y aseguramiento de validez de resultados.
Realizar auditoria interna de SIG para ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017.

Realizar la Revision por la Direccién SIG para ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017.
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Recursos Financiero Responsables Colaboradores Tiempo

Personal de TPLAB
Instalaciones
Equipamiento

Documentacion

Gerente General
$ 5,500 Gerente de calidad Gerente Operativo 7 meses
Gerente Técnico

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 43 Plan de accion para solicitar proceso de acreditacion.

PROPUESTA DE PLAN DE ACCION 5

Objetivo

Solicitar proceso de acreditacion para organismo de inspeccion NTS ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio de
ensayo NTS ISO/IEC 17025:2017, aplicado a TPLAB

Objetivo del plan

Alcanzar el reconocimiento de organismo de inspeccion ISO/IEC 17020:2012 acreditado y laboratorio de
ensayo ISO/IEC 17025:2017 acreditado, a través de la implantacién de SIG.

Actividades
1. Revisar documentos de SIG para inspeccion y laboratorio de ensayo.
2. ldentificar el alcance para ensayo de laboratorio y organismo de inspeccion.
3. Revisar cumplimiento de politicas, guias, criterios para organismo de inspeccion y laboratorio de ensayo
del OSA.
4. Solicitar ante el OSA la evaluacion de vigilancia de ISO/IEC 17025:2017 y solicitar acreditacion inicial
para organismo de inspeccién.
5. Presentar la documentacion requerida por OSA
6. Cancelar aranceles para evaluacion del equipo auditor.
7. Programar el dia y hora de auditoria en instalaciones permanentes y visita de campo.
8. Desarrollar el plan de evaluacion del equipo auditor.
9. Testificacion de los técnicos laboratoristas para los métodos de ensayo.
10. Testificacion de los técnicos para las inspecciones de campo.
11. Presentar ante equipo auditor las evidencias del requisitos y criterios de evaluacion
12. Ante posibles desviaciones a requisitos o criterios de evaluacién, presentar Plan de Accion.
13. Revisar los comentarios del equipo evaluador correspondientes al plan de accion.
14. Implementar las correcciones y acciones correctivas, identificar e implementar acciones de mejora.
15. Presentar las evidencias correspondientes para indicar el cierre de las evaluaciones de vigilancia y
acreditacion inicial.
16. Realizar auditoria interna para verificar la eficacia de las acciones implementadas.
17. Realizar la Revision por la Direccion SIG para ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017
18. Proponer acciones de mejora para el SIG para ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017.
Recursos Financiero Responsables Colaboradores Tiempo
Personal de TPLAB Gerente General
égﬁﬁ::ﬂ?enriz $ 3,500 Gerente de calidad Gerente Operativo 6 meses
Documentacion Gerente Técnico

Fuente: Elaboracion propia.
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4.2. Lista maestra de documentos

Comenzando con la informacion documentada y recopilada del sujeto de estudio para la
identificacion de los documentos a mantener y conservar que utilizan para el desarrollo de
actividades de laboratorio y del objetivo especifico 2 relacionado con “Conocer la estructura
documental actual de TPLAB y compararla con un sistema integrado de gestion aplicado a
Laboratorio y unidad de inspeccion”. Se identifica que la Gerencia Operativa, no ha
implementado una estructura de documentos y una jerarquia de cumplimiento para sus
actividades, sin embargo, para el laboratorio de ensayo comprende procedimientos,
instrucciones de trabajo, formularios y registros, ademas se identificaron normas de

referencias de ASTM como fuentes de consulta.

Es importante comentar y mencionar que se consulté al Jefe de Laboratorio y Gerente de
Calidad, acerca de la informacion que la Gerencia Técnica tiene a disposicion para el
desarrollo de las actividades para ensayos fisicos en el area de suelos y materiales. En la
Figura 10 se ha colocado un esquema de la documentacion contenida en una estructura

documental.

Figura 10 Estructura de Sistema documental de SI.

Estructura de Sistema documental de SIG
A
Lista maestra de documentos a Documentos corporativos:
Manual SIG - mantener y conservar < Alcance del sistema de
gestion, mision., vision,

politica integrada. mapa de
Procesos

v v v

Procedimientos de ensayo e

. , Procedimiento v ficha de
Fichas de Procesos -

inspecciones

|

procesos

-

(Formatos, registros,

Informacion documentada

!

Instrucciones de trabajo

ilustraciones, informes) l

Informacion documentada
(Formatos. registros,
ilustraciones. informes)

Fuente: Elaboracién propia. Adaptado de http://asesordecalidad.blogspot.com/2021/02/estructura-documental-
del-sistema-de.html#.Y CqUmKtR2M8



http://asesordecalidad.blogspot.com/2021/02/estructura-documental-del-sistema-de.html#.YCqUmKtR2M8
http://asesordecalidad.blogspot.com/2021/02/estructura-documental-del-sistema-de.html#.YCqUmKtR2M8
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Se entendera como Lista maestra al documento que indica o describe el total de manuales,
procedimientos, instrucciones de trabajo, métodos, formatos y registros que contiene el
sistema integrado de evaluacion de la conformidad. Ademas, indica el nivel de revision de
cada uno de ellos, con el objeto tener a disposicion la version vigente, para que todo el
personal pueda desarrollar sus actividades con informacion controlada, revisada y actualizada,

que esté autorizada por la Alta Direccion de la Gerencia Operativa y Técnica.

Para el entregable N.1 se propuso una lista maestra de documentos internos para apoyar la
operacion de la organizacion para mantener y conservar de documentos, evidenciar la
confianza que los procesos se realizan segun lo planificado, recordando que la informacion
responde a una estructura documental que hace referencia a manuales, politicas, procesos,
instrucciones, formatos y registros que deben ser mantenidos por un tiempo prudente para
garantizar la trazabilidad de las acciones y actividades, para comprender como es la jerarquia
de una estructura documental se muestra la Figura 11 en la parte superior se coloca el

documento con mayor jerarquia y ordenados en forma descendente.

Figura 11 Jerarquia y estructura documental.
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A
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Fuente: Elaboracién propia. Adaptado de norma ISO/TR 10013:2001, Directrices para la documentacion de
sistema de gestion de la calidad, p. 14.

En relacion con los resultados del capitulo 3 se logr6 identificar que, el sujeto de estudio tiene
documentacién para la gestion de la norma de ISO/IEC 17025:2017; sin embargo, el equipo de
trabajo evalud el cumplimiento de requisitos de las normas de evaluacion de la conformidad

para el sistema integrado de gestion para laboratorio y unidad de inspeccién.
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Se evidencio que TPLAB debera elaborar 2 manuales, uno para los perfiles de puestos y uno
para las fichas de procesos propuestos por el grupo; ademas revisar, actualizar y adecuar al
sistema integrado el manual de calidad documento que TPLAB utilizo para la gestion de la
norma ISO/IEC 17025:2005, a la fecha de la evaluacion corresponde a un documento obsoleto
para la version de ISO/IEC 17025:2017 de la Gerencia Técnica.

Por otra parte, en relacion con los procedimientos identificados para el SIG, se identificd que
para el cumplimiento son necesarios 21 documentos, de ellos 1 debera ser un procedimiento
nuevo, 15 deberan ser revisados y modificados y 5 no deben ser modificados para la
implementacion. En relacion con los formularios identificados para las actividades de
inspeccion y laboratorio, se identificaron 45 necesarios para la gestion del SIG, 4 deberan ser
nuevos, 31 deberan ser revisados y modificados, y10 no necesitan ser modificados. Para las 6
hojas de calculo, el personal de TPLAB debera revisar y modificar 5 para ser utilizadas por la

Gerencia Operativa y Técnica, solo una hoja de calculo no debe ser modificado.

Importante mencionar, que la Gerencia Técnica, mostro documentos de origen externo
utilizados para la ejecucién de los métodos de ensayo de laboratorio como las normas ASTM
y AASTHO vigentes al alcance de la acreditacion con la norma ISO/IEC 17025:2005 vy la
Gerencia Operativa mostro documentos técnicos relacionado con especificaciones técnicas
particulares de proyectos para las actividades de inspeccion para la verificacion de

procedimientos de construccién en obras civiles y viales.

Con la elaboracion de una lista maestra se abordan los requisitos 8.3 de las normas NTS
ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017, indicado para el Control de documentos
del sistema de gestion utilizando la opcion A. La propuesta fue realizada con el apoyo de la
Gerente de Calidad, Jefe de Laboratorio y Gerente Técnico del sujeto de estudio con el
propdsito de identificar la necesidad de estructura documental para el cumplimiento de un
sistema integrado de gestién, identificando y colocando los requisitos de 1ISO/IEC17025 en
color negro e indicando para los requisitos de ISO/IEC 17020 en color rojo, evidenciando
manuales, procedimientos, métodos, instrucciones técnicas y formatos. Para facilitar la
revision de la documentacion, se han identificado los que se deben mantener, cambiar o hacer
un documento nuevo para el sujeto de estudio. Ver la propuesta de entregable de Lista maestra
en el APENDICE 9.
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4.3. Mapa de proceso de primer nivel

La norma ISO 9001:2015 tiene en su estructura los principios de la gestion de la calidad
identificados como: Enfoque al cliente, liderazgo, compromiso de las personas, enfoque a
procesos, mejora, toma de decisiones basada en la evidencia, gestion de las relaciones; estos
principios para la gestion son retomados en las normas de evaluacion de la conformidad NTS
ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025 en sus versiones vigentes.

Ademas, las normas de gestion en cualquiera de sus denominaciones tienen un enfoque a
procesos para desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion, con el
propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos de
las partes interesadas. El conocimiento de la organizacion, la comprension y administracion de
las actividades y sus interrelaciones contribuye a la eficacia y eficiencia, ademas del aporte en

el logro de los resultados previstos.

Este enfoque permitird a TPLAB controlar las interrelaciones e interdependencias entre las
actividades de inspeccién y laboratorio, garantizando la imparcialidad, confidencialidad,
liderazgo, optimizacion de recursos y compromiso del personal, de modo que mejore el
desempefio del sistema integrado de gestion. La orientacion a desarrollar procesos en la
organizacion implica la definicion y gestion sistematica de los procesos y sus interacciones, a

partir del objetivo especifico 2 se evalud con el personal la interrelacion de actividades.

El mapa de proceso bosquejara o mostrard de manera grafica como interactian los diversos
procesos, permitird observar una perspectiva de las actividades que desarrolla TPLAB,
obligando a posicionar cada proceso respecto a la cadena de valor y relacionar el propésito de
la organizacion con los procesos que lo gestionan. El objetivo de este mapa de procesos es
establecer de forma detallada el funcionamiento de los procesos y actividades en los que las
empresas estan involucradas. Se realizd con los responsables de todas las gerencias, que se
ocupan de liderar e identificar los procesos, tanto los principales como los secundarios. De
hecho, se diferencian tres grandes grupos de procesos de la organizacion: Estratégicos,

operativos y de soporte.

Con la creacién de este mapa proceso, se podran establecer los procesos existentes de la
organizacion, quienes son responsables de su gestion y qué tipo de controles deberan ser

aplicados para eficacia y eficiencia. Los procesos se clasifican de la siguiente manera:
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— Procesos claves o misionales: Secuencia Idgica y coherente de la cadena de valor
de los servicios principales de la organizacion, desde la oferta pedidos y contratos,
comprension de las necesidades, requisitos y expectativas de las partes interesadas;
ademas, realizacion de las inspecciones y ejecucion de métodos de ensayo, hasta
entrega del servicio presentado en un Informe o Certificado de Inspeccion o

Ensayo, siendo el objetivo final la satisfaccion del cliente

— Procesos estratégicos: Establecidos por la direccion del laboratorio y organismo
de inspeccion, definen la forma de operar y como se crea valor para las partes
interesadas. Asi mismo, toman decisiones para la planificacion, estrategias,
recursos y mejoras en la organizacion. Proporcionan directrices, limites de
actuacion al resto de los procesos, ademas establecer las politicas y objetivos, y ser

los responsables de la eficacia del sistema integrado de gestion.

— Procesos de apoyo: Ofrecen el soporte a los procesos misionales y estratégicos.
Sin estos procesos no seria posibles desarrollar las actividades de los procesos
misionales ni los estratégicos. Para la propuesta de SIG se identifican aquellos
requisitos vinculados con los productos y servicios suministrados externamente,
evaluacion de proveedores, capacitacion y entrenamiento del personal, trazabilidad

metroldgica y la gestion del cliente.

Para las actividades de inspeccidn en los procesos constructivos y ejecucion de ensayo de
laboratorio para obras civiles y viales, se identifica que TPLAB no cuenta con un mapa de
procesos de primer nivel para la identificacion de los procesos estratégicos, misionales y de
apoyo, a partir de los servicios que ofrecen para el sector de la construccién, orientados a

realizar actividades de inspeccion y ensayos de laboratorio.

La identificacion de los procesos se realizd utilizando la herramienta de entrevista directa,
relacionando las actividades que realiza el personal, vinculando los requisitos de los procesos
de las normas de evaluacion de la conformidad, ademas se identificd los procesos, a partir de
los resultados finales en forma de servicio prestado y considerando los procesos principales
(claves u operativos) de acuerdo a la mision de TPLAB, ver ANEXO 6. Una vez identificados
los procesos, se documentaron aquellos procesos estratégicos, misional y de apoyo que se

consideren necesarios para el sistema integrado de gestion.
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La Tabla 44 se presenta para identificar como el personal del sujeto de estudio reconoce el
enfoque en la gestion de procesos para las actividades que realizan para el sector de ensayos

de laboratorio y control de calidad, se utiliz6 como insumo en la etapa de propuesta.

Tabla 44 Identificacion de gestion de procesos de TPLAB.

IDENTIFICACION DE LA GESTION DE PROCESOS DE TPLAB
Procesos Proceso de TPLAB Responsable

Direccidn de Laboratorio Gerente general
Estratégicos

Sistema de Gestion Gerente de calidad
Servicios de Laboratorio Gerente técnico
Misionales
Seguimiento de proyectos Gerente operativo
Recursos Humanos Gerente de calidad
Apoyo Cobros Gerente Administrativo
Compras, suministros Gerente Administrativo

Fuente: Elaboracion propia. Informacion proporcionada por gerente de calidad y jefe de laboratorio, en la fecha
26 de marzo de 2020, via Skype.

Para la comprension de los procesos identificados sujeta al Sistema Integrado de Gestion, se
analizo la informacidn recopilada y proporcionada por Gerente de Calidad, Gerente Operativo
y Jefe de Laboratorio; a partir de ella, se realizé un mapa conceptual identificando a TPLAB al
centro, alrededor se colocd la identificacién de los procesos estratégicos, misionales y apoyo,
tal y como los identifica la organizacion. Se indica que un mapa conceptual es un diagrama
gue ayudara a entender un tema en especifico al representar las relaciones entre las ideas y
conceptos; por lo general, las ideas son representadas en nodos estructurados jerarquicamente
y se conectan con palabras de enlace sobre las lineas para explicar las relaciones.

Para cada uno de los procesos de TPLAB se identificaron los requisitos del sistema integrado
de gestion vinculando los requisitos de los sistemas de gestion que cada lider de proceso sera
responsable en dirigir con los procedimientos, métodos, registros o instrucciones planteadas.
El mapa conceptual de interpretacion de los procesos se muestra en la Figura 12, los requisitos
indicados en color negro corresponden a la norma ISO/IEC 17025:2017 y en color rojo se

identifican a la referencia cruzada de cumplimiento de la ISO/IEC 17020:2012.
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Los nombres de los procesos propuestos para TPLAB, fueron colocados a partir de la

informacion proporcionada indicados en color anaranjado.

Figura 12 Mapa conceptual de procesos de primer nivel.
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6.4 (6.2) Equipamiento

6.5 (6.2) Trazabilidad metrologica
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6.2 (6.1) Personal
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Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017.

El mapa de procesos es un diagrama que muestra, de manera visual o esquematica, los
procesos que conformaran al sistema integrado de gestion de TPLAB, asi como las
interrelaciones identificadas en lineas de color rojo que existen entre ellos, identificando las
entradas de cada proceso como necesidades y expectativas de las partes interesadas a cada uno
de los procesos y como operan, hasta entregar un servicio de inspeccion o ensayo de
laboratorio y obtener la satisfaccion y retroalimentacion de las partes interesadas u organismos
de acreditacion, identificando claramente en esta interrelacion el ciclo de la mejora continua
del sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad. En la Figura 13 se presenta
la propuesta de Mapa de procesos de primer nivel para TPLAB para el sistema integrado de
evaluacion de la conformidad con las NTS ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017.



Figura 13 Mapa de procesos de primer nivel.
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Fuente: Elaboracion propia, realizado con la informacién proporcionada por la organizacién.
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Las normas de evaluacion de la conformidad para organismos de inspeccion y laboratorio,

abordan el enfoque de procesos que es una parte fundamental en la realizacion y aplicacion de

un sistema integrado de gestion.
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4.4. Politica de sistema integrado de gestion aplicado a TPLAB

La Gerente de Calidad de TPLAB (K. De Pineda, 2021), proporciono la redaccion de la

Politica de calidad y los Objetivos de calidad del sujeto de estudio:

“Somos un laboratorio que brinda servicios de ensayos de suelos y materiales, el
cual tiene como politica brindar servicios de calidad, regidos por normas
nacionales e internacionales, dado que el éxito de nuestra empresa depende de la
dedicacion y constante aplicacion de estas normas en la ejecucién de nuestros

procesos.

Como organizacion estamos comprometidos al cumplimiento y mejora continua de
la calidad en nuestras practicas técnicas, trabajando con nuestro personal del
laboratorio y cumpliendo nuestros procedimientos y politica, llevando a ejecucién
nuestro Sistema de Gestion de la Calidad, el cual se encuentra regido por la Norma
ISO IEC 17025:2005. TPLAB, S.A de C.V se compromete a preservar la

imparcialidad, confidencialidad e integridad operacional del trabajo realizado.

En TPLAB, S.A de C.V se considera como principio fundamental la empatia con
nuestros clientes, superando su expectativa y convirtiéndonos en un socio
estratégico para brindar soluciones a sus necesidades reales durante la ejecucion
de sus proyectos, para lo cual contamos con los equipos, herramientas y personal

calificado y actualizado tecnologicamente ™.

— “Cumplir con el 70% de la satisfaccion de nuestros clientes con nuestros

)

servicios de laboratorio.’

— “Disminuir el nimero de hallazgos (incumplimientos) al Sistema de Gestién

)

con respecto a la ultima auditoria interna realizada.’

“Formar al personal técnico, asistiendo al menos a una capacitacion anual,

entre periodos Septiembre — Septiembre.”

De los resultados obtenidos por el equipo de investigacion, no se logré constatar el analisis de

cumplimiento de la politica y los tres objetivos propuestos por el sujeto de estudio.
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Para el visto bueno y aprobacion de la politica integrada propuesta para el SIG de TPLAB, se
ha considerado el requisito 5.2 de PAS99:2012 para evaluar elementos que deben cumplir para
el establecimiento y comunicacién de la politica, ademas se consideraron los requisitos 8.2.2
de NTS ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017 y requisito 5.2 de NTS ISO 9001:2015; aln mas

importante se han considerado las valoraciones del personal clave de TPLAB.

TPLAB, S.A. de C.V. es una empresa que brinda servicios de seguimiento a procesos
constructivos de proyectos de obra civil y vial, ejecucion de ensayos de laboratorio para
suelos y materiales, que opera coherentemente conforme a los requisitos de las normas
ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025:2017. Como Alta Direccion nos comprometemos a
mejorar continuamente la eficacia y el desempefio del sistema integrado de gestion a

través de la participacion de nuestros colaboradores con el cumplimiento de:

1. Satisfaccion en las expectativas de nuestros clientes internos y externos, asegurando
la calidad, competencia, conformidad y los requisitos de cumplimiento de las 6rdenes
de solicitud de trabajo de servicios de inspecciones y ensayos de laboratorio.

2. Compromiso para eliminar los peligros, reducir los riesgos y la prevencion de
enfermedades y lesiones, proteccion de la salud y seguridad de los colaboradores y
terceros que mantienen relacion con nuestra organizacion.

3. La identificacion de los aspectos ambientales para la proteccién del medio ambiente,
uso eficiente de los recursos, prevencién de contaminacion y enfocandonos a
controlar los impactos ambientales de nuestros procesos de inspeccidn y ensayos de
laboratorio.

4. Los requisitos legales con nuestros clientes, salud y seguridad en el trabajo y

ambientales, organismo acreditador y otros requisitos.

T.P. LAB, S.A. de C.V. asume la responsabilidad de brindar resultados confiables a través
de asegurar buenas practicas profesionales, contratando personal competente e imparcial
para la ejecucion de los procedimientos de inspeccion y ensayos fisicos, utilizando normas
estandarizadas en el rubro de la construccion, tomando en cuenta los principios de
liderazgo, enfoque de procesos, toma de decisiones establecida en evidencia,

independencia, imparcialidad e integridad operativa.
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Como evidencia, se realiz6 un analisis de la politica integrada para determinar el grado de

cumplimiento y su relacion, como se muestra en la Tabla 45. Es importante indicar que las

normas ISO/IEC 17020 y ISO/IEC 17025, no adquieren un compromiso legal; sin embargo, se

ha considerado lo indicado en reglamentos de OPAMSS, criterios y politicas de OSA,

especificaciones técnicas particulares de proyectos MOP o FOVIAL

Tabla 45 Anélisis de cumplimiento de Politica integrada.

Grado de cumplimiento de la propuesta de la politica de sistema integrado de gestion.

La politica integrada es apropiada al
proposito y contexto de TPLAB y apoya
a su direccion estratégica (actividades y
servicios proporcionados).

Proporciona un marco de referencia para
el establecimiento de los objetivos del
sistema integrado de gestion.

Incluye un compromiso de cumplir los
requisitos aplicables de las normas.

Incluye un compromiso de cumplir con
los requisitos legales y otros requisitos.

Incluye un compromiso de mejora
continua del Sistema Integrado de
Gestion.

Se mantendrd cémo  informacién
documentada y como estara disponible
para el personal.

Como se comunicara,
aplicara dentro de TPLAB.

entendera y

Como estara disponible para las partes
interesadas (clientes, proveedores, entes
reguladores)

Si, cumple con la politica integrada. Por ser una empresa que ofrece
servicios de control de calidad y ensayos de laboratorio para el sector
construccidn, se identifica los limites del sistema integrado de gestion. Se
han considerado el contexto de TPLAB.

Si, se ha proporcionado el marco de referencia indicado. Se establece como
marco de referencia para los objetivos, actualmente se enfocan en la
satisfaccion de los clientes, tratamiento de riesgos y oportunidades y
cumplimiento de requisitos de sistema de gestion NTS ISO/IEC
17025:2017.

Si, se incluye el compromiso mencionado. Si menciona el compromiso de
cumplir, mantener requisitos de las normas de evaluacion de la
conformidad NTS ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025.

Si, se incluye el compromiso mencionado. Se aborda el cumplimiento de
las normas y reglamentos ambientales aplicables, leyes de trabajo y las
emitidas por MARN, ANDA, MINSAL, DELSUR-SIGET, OPAMSS,
OSA, MOP, FOVIAL o normativas internas establecidas.

Si, se incluye el compromiso mencionado. Se incluye en la redaccion de la
politica integrada la mejora continua en la implementacion y adecuacion
del SIG, teniendo como modelo planificar- hacer-verificar-actuar.

Si, se realizara. Se espera que la politica integrada una vez aprobada por la
alta direccion de TPLAB, se documente dentro del SIG en manual del
sistema integrado, cuadros colocados en éreas de la organizacion.

A través de los medios ya disponibles (electrénicos y fisicos) La gerente de
calidad estara encargada del SIG, comunicaré la politica integrada a través
de documentos, reuniones y evaluard su eficacia con las actividades
desarrolladas, ademas del cumplimiento del sistema integrado de gestion.

A través del registro fisico en resguardo por los encargados. A través de
correos electrénicos, manual del sistema integrado, cuadros colocados en
areas de TPLAB. Se propondra en colocar en redes sociales.

Fuente: Elaboracion propia. Informacion proporcionada por Gerente General, Gerente de Calidad, Gerente
Técnico, Gerente Operativo y Jefe de Laboratorio de TPLAB.
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Para la identificacion de los requisitos a los que se dara cumplimiento en el sistema integrado
de gestion de evaluacién de la conformidad se muestra la Tabla 46.

Tabla 46 Identificacion de requisitos para politica

Requisitos de cumplimiento de las normas de evaluacion de la conformidad.

La alta direccion debe establecer una politica que:
a) es apropiado para el propdsito de la organizacion;
b) proporciona un marco para establecer los objetivos de SIG;

¢) incluye un compromiso para satisfacer los requisitos aplicables; y
Requisito 5.2 de PAS

99:2012 d) incluye un compromiso para mejorar continuamente la efectividad del SIG.

La politica de sistema de gestion debera:
1) estar disponible como informacion documentada;
2) ser comunicados dentro de la organizacion;

3) estar disponible para las partes interesadas, segun corresponda.

La direccion del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y
Requisito 8.2.1 de NTS objetivos para el cumplimiento del propdsito de este documento y debe asegurarse de
ISO/IEC 17025:2017 que las politicas y objetivos se entienden e implementen en todos los niveles de la
organizacion del laboratorio.

Requisito 8.2.2 de NTS Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la
ISO/IEC 17025:2017 operacion coherente del laboratorio

La alta direccién debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para el
Requisito 8.2.2 de NTS cumplimiento de esta Norma Técnica Salvadorefia y debe asegurarse de que las
ISO/IEC 17020:2012 politicas y los objetivos se entienden y se implementan a todos los niveles de la
organizacion del organismo de inspeccion.

Fuente: Elaboracion propia.

Durante la etapa de planificacion de la gestién de TPLAB, se propuso una politica integrada
que puede servir como insumo adicional para el planteamiento objetivos integrados, segun la
norma PAS99:2012 en el requisito 6.2 Objetivos y planificacion para alcanzarlos, indica que
la organizacién debe establecer los objetivos del sistema integrado de gestion en las funciones
y niveles relevantes (PAS 99:2012, pag. 18). En este mismo requisito la norma indica que los
objetivos deberan ser: a) coherente con la politica de SIG; b) medible (si es posible); c) tener
en cuenta los requisitos aplicables; d) monitoreado; e€) comunicado; y f) actualizado segun
corresponda (PAS 99:2012, pag. 18). Para el beneficio de la organizacion, ademas de la
planificacion, construccion y apoyar el sistema integrado de gestidn se proponen los objetivos

integrados como se muestran en la Tabla 47.



Tabla 47 Propuesta de objetivos integrados para SIG.

Frase de la Politica

Satisfaccion en las
expectativas de clientes
internos y externos,
asegurando
cumplimiento de las
ordenes de solicitud de
trabajo (OST).

Compromiso para
eliminar los peligros,
reducir los riesgos y la

prevencion de

enfermedades y
lesiones, proteccion de
la salud y seguridad de

los colaboradores y

terceros.

La identificacion de los
aspectos ambientales,
uso eficiente de los
recursos, prevencion de
contaminacion y
controlar los impactos
ambientales de nuestros
procesos de inspeccion
y ensayos de
laboratorio.

Los requisitos legales
con nuestros clientes,
salud y seguridad en el
trabajo y ambientales,
ente acreditador,
lineamientos
organizacionales y
otros requisitos.

RELACION DE POLITICA CON OBJETIVOS INTEGRADOS

Obijetivos del SIG

Aumentar la satisfaccion de los
clientes a través del
cumplimiento de los servicios
de inspecciones y ensayos de
laboratorio con calidad,
competencia,  imparcialidad,
confidencialidad y coherencia.

Mejorar  continuamente la
competencia  técnica  del
personal vinculado a las

actividades de evaluacion de la
conformidad de inspeccion y
laboratorio.

Contar con espacios vy
ambientes de trabajo seguro y
accesos  controlados, para
eliminar los peligros, reducir
los riesgos, la prevencion de
enfermedades y  lesiones,
garantizar la confiabilidad de
resultados.

Proteger de la salud vy
seguridad de los colaboradores,
considerando los
procedimientos 'y  métodos
definidos de realizacién de los
servicios de inspeccion 'y
ensayos de laboratorio.

Disminuir el consumo de
recursos, tales como: agua,
energia eléctrica, insumos para
prevenir los impactos
ambientales de la organizacion.

Asegurar el cumplimiento legal
vigente de leyes y reglamentos
nacionales tanto en la
evaluacién de la conformidad,
calidad, medio  ambiente,
seguridad y salud ocupacional.

Fuente: Elaboracion propia.

Indicador / Formula

Cumplimiento de Ordenes de solicitud,
oferta y contratos ingresadas a TPLAB.
#de OST

—— X x 100
# de OST proc

Cumplimiento del plan de capacitacion
y formacion anual.

Capacitaciones efectuadas

—— x 100
Capacitaciones programadas

Separacion eficaz de areas de ensayo e
inspeccion.

Tipos de ensayo e inspecciéon
Matrices de ensayo e inspeccién

Equipo de proteccion personal (EPP)
asignado.

EPP asignado x rubro
100

X
# de personal con EPP

Disminucion de consumo de agua,
energia eléctrica.
L base 2020 — L base 2021
L base 2020

Cumplimiento de marco legal aplicable
y normas de naturaleza voluntaria de
operacion de laboratorio e inspeccion.

Normas aplicables

Normas aplicables vigentes
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Meta

100% de OST,
verificacion
mensual.

90% de formaciones
a personal,
verificacién anual.

1 &rea por matriz de
ensayo e inspeccion.,
verificacion anual.

100 % EPP
entregado,

verificacion
mensual.

Reduccion de 10%
de consumo de agua
y energia eléctrica.

100 % cumplimiento
de normas de
naturaleza voluntaria
de operacion de
laboratorio e
inspeccion,
verificacion
mensual.
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Los objetivos planteados en la Tabla 47, son una propuesta para la implementacion del sistema
integrado de gestion de evaluacion de la conformidad en TPLAB, para un organismo de
inspeccion y laboratorio de ensayo; los objetivos propuestos son coherente con la politica
propuesta de SIG y con las actividades al alcance de evaluacion de la conformidad, la
propuesta ha incluido que pueden ser medibles para evidenciar el cumplimiento del SIG en
relacion con la eficacia de acciones de mejora implementadas, ademas, aborda el compromiso
con requisitos aplicables, mas el de la alta direccion, y pueden ser monitoreados por los lideres
de procesos y personal que realiza las actividades de operacion, durante las etapas de revision

por el personal y la alta direccién podran ser actualizados segun corresponda.

Con la informacion propuesta de la politica y objetivos para cumplimiento requisitos de un
SIG, sera la Alta Direccion con el equipo de trabajo de TPLAB quien con base a la
disponibilidad de recursos y el alcance de la acreditacion en los sistemas de gestion de

evaluacion de la conformidad evalué la opcién de retomarlos.

Los indicadores propuestos para los objetivos son retomados de las actividades desarrolladas
por el organismo de inspeccion y el laboratorio, ademas, la formula propuesta para el
indicador es un aspecto de medicién a corto plazo en las actividades diarias. La meta
propuesta como grupo de trabajo, es una donde el laboratorio y la gerencia operativa

administran las actividades diarias y pueden facilmente medibles.
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4.5. Manual de sistema integrado de gestion aplicado a TPLAB

Segun ISO/TR 10013:2001, seccion 4.4 Manuales de calidad, indica que un manual de calidad
deberia comprender, o referirse a procedimientos documentados del sistema de gestion
destinados a la planificacion y administracion de las actividades que tienen impacto dentro de
la organizacion. Un manual de calidad abarca los elementos aplicables de la norma del sistema
de calidad que requiera una organizacién. Para la elaboracion del Manual de sistema integrado
de gestion aplicado a TPLAB, se establecid la siguiente estructura, que se espera proporcione

un apoyo a la organizacion, para ajustar segun sus necesidades y prioridades:
A — Descripcion.
a. Introduccion.
b. Objetivos.
c. Responsabilidades.
B — Descripcion de la Organizacion.
a. Historia.
b. Mision.
c. Vision.
d. Politica Integrada.
C — Descripcién del Sistema Integrado de Gestion.
1. Objetivo y alcance.
2. Norma de referencia.
3. Definiciones y notaciones.
4. Requisitos generales.
5. Requisitos relativos a la estructura.
6. Requisitos relativos a los recursos.
7. Requisitos del proceso.

8. Requisitos del sistema de gestion.
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El Manual de Sistema Integrado de Gestion consistird en elaborar un documento que describa
en forma breve las actividades, alcance y como la organizacion cumplira y daré evidencia en
cada uno de los requisitos para cada sistema de gestion de inspeccién y laboratorio. En la
descripcion de la parte A del documento se describe la introduccion del manual integrado,
objetivo principal de la edicion del manual y con el fin se esta planteando; ademaés, se
menciona la responsabilidad principal del responsable del sistema integrado de gestion. En la
parte B, se redacta la descripcidon de la organizacion mencionando la historia del sujeto de

estudio, la mision y vision proporcionada por la Gerente de Calidad y la Politica integrada.

El documento propuesto como manual de SIG para TPLAB mantiene la estructura de las
normas de evaluacion de la conformidad en la identificacion de 8 requisitos, mencionando
como la organizacion dara cumplimiento a los requisitos del sistema integrado de gestién para
organismo de inspeccién y laboratorio, a partir de la informacién recopilada en las
herramientas de diagnostico, evaluacion, andlisis de las actividades, documentos a mantener y
conservar de lo que actualmente implementa el sujeto de estudio para las actividades del

laboratorio y aquellos que deberan ser actualizados y nuevos.

Es importante indicar que el sujeto de estudio cuenta con un Manual de calidad para el sistema
de gestion de laboratorio de ISO/IEC 17025:2005, que a la fecha de la evaluacidon es un
documento identificado como fuera de uso; sin embargo, para la implementacién de la
documentacién a mantener y conservar para la transicion ISO/IEC 17025:2017 no ha

implementado un Manual de calidad.
4.5.1. Metodologia utilizada para el disefio del manual

La metodologia aplicada para el disefio de un sistema integrado de gestion, se realiz6 a través
de la norma PAS 99:2012, guia normalizada disefiada para ser utilizada en combinacién con
normas de sistemas de gestion y otros modelos; ademas, es una guia que identifica elementos
integrables, que son requisitos comunes, para la investigacion aplicada entre normas para

organismos de inspeccion y laboratorio de ensayo.

Para la implementacion de la integracion de los sistemas de gestion se identifican cuatro
etapas, estas son desarrolladas para lograr que sistemas separados funcionen en una misma
gestion, concentrar esfuerzos, recursos, documentos y personal de una organizacion. Las

etapas de integracion se describen a continuacion.
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Etapa 1. Gestion simultdnea o combinada, considera los sistemas separados,
funcionando al mismo tiempo en una organizacion. TPLAB, no cuenta con
una gestion simultanea de los sistemas de gestion, para la Gerencia Operativa
se identifica la norma ISO/IEC 17020:2012, acorde en la verificacion de
procesos constructivos en las obras civiles y viales y la Gerencia Técnica
implementa la norma ISO/IEC 17025:2017 en la ejecucion de ensayos para la
determinacion de propiedades fisicas de suelos y materiales de construccion,
actividades desarrolladas en las instalaciones del sujeto de estudio.

Etapa 2: Identificacion de elementos integrables, que se identifican como los
requisitos comunes se identificados en las normas de evaluacion de la
conformidad para las normas ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017. Para ambos
sistemas de gestion se identifican estructuras similares para 8 capitulos y

requisitos comunes para el cumplimiento entre ambas gerencias.

Entre los principales elementos integrables para TPLAB, se identifican los
requisitos generales como la confidencialidad, imparcialidad e independencia,
requisitos de la estructura como el compromiso de la Alta Direccion, persona
responsable del SIG, el apoyo de los recursos y comunicacion eficaz,
requisitos de apoyo para gestionar al personal, instalaciones, equipamiento,
trazabilidad metroldgica y aquellos bienes y servicios criticos al cumplimiento

del alcance de los métodos y los requisitos del sistema de gestion.

El capitulo 7 relacionado con el proceso mismo del organismo de laboratorio e
inspeccidn, tiene elementos comunes entre ambos sistemas; sin embargo, en
este capitulo se definen especificamente los que aplican directamente al
laboratorio y al organismo de inspeccion. Se identifica como cada gerencia
abordara las actividades para el desarrollo de ejecucién de ensayos de
laboratorio o inspeccion, cuales seran los requisitos de competencia,
conocimiento de su personal e independencia de cada gerencia; los elementos
diferentes son los referidos a los métodos de ensayo o especificaciones para
inspecciones que se utilizan, procedimientos de muestreo para subsiguientes

ensayos e identificacion de las apelaciones en inspecciones.
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Etapa 3: Integrando la gestion, los requisitos comunes identificados entre las
normas ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017, en esta etapa se empiezan a

integrar los requisitos que fueron identificados previamente.

Para la propuesta del Sistema Integrado de Gestion, se ha considerado que en
el Manual del SIG se identifiquen los requisitos comunes entre ambas normas
de gestion identificando los numerales de los requisitos en color negro para la
norma de laboratorio y los requisitos en color rojo los identificados para el
organismo de inspeccion. Se ha incorporado en la redaccion los
procedimientos y formularios en listados en la propuesta de lista maestra de

documentos internos a ser utilizados para dar cumplimiento al SIG.

En esta etapa TPLAB, debera revisar cada requisito para identificar los
procedimientos que deberan ser documentos nuevos, documentos revisados y
actualizados, y aquellos que no necesitan ser modificados, segun la
documentacién existente. Al mismo tiempo, como parte de la etapa de
integrando la gestion se planted en el Mapa conceptual de la Figura 12, la
identificacion de los requisitos comunes identificandolos desde la perspectiva
de los procesos estratégicos, misionales y de apoyo. Integrando la gestion, los
requisitos comunes identificados entre las normas NTS ISO/IEC 17020:2012
y 17025:2017, en esta etapa se empiezan a integrar los cuales fueron

identificados posteriormente.

Etapa 4: Gestidn integrada, incorporando a un unico sistema de gestion a
todos los requerimientos comunes. Para la propuesta en el sujeto de estudio
las identificadas en las normas ISO/IEC 17020:2012 y 17025:2017, para

inspeccion de procesos constructivos y ensayos de laboratorio.

En esta Ultima etapa, TPLAB ya deberia haber revisado y actualizado todos
los documentos del sistema integrado de gestion, ha realizado la formacion del
conocimiento en los temas relativos y especializados a inspeccion y
laboratorio, ademas, haber realizado el resumen de cambios significativos, una
auditoria interna y una revision por la direccion para verificar el grado de

cumplimiento de la implantacion del SIG.
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En la Figura 14 se muestra graficamente la metodologia utilizada para realizar la propuesta del
sistema integrado de gestion y propuesta del manual del SIG, adicionalmente realizar la
evaluacion de la transicion de la norma ISO/IEC 17025 a la nueva version de 2017 para la
norma de gestion de laboratorio e implementacion de las normas de gestion de evaluacion de
la conformidad individualmente para organismo de inspeccion y laboratorio de ensayo. Se
considerd la identificacion de las normas, las cuatro etapas de integracion y la gestion

integrada para el sujeto de estudio.

Figura 14 Etapas para la integracion de sistemas de gestion.

Gestion Individual Etapas de Integracion Gestion Integrada
: Etapa 1 Gestion simultinea o :

r combinada / \

' NTSISO/IEC | | NTSISO/IEC |

|‘u 17020:2012 / 17020:2012 ‘
\ Identificacion de los /

Fiapad elementos integrables
_‘ Etapa 3 Integrando la gestion » ;
|"' NTS ISO/IEC "'\ | NTSISO/IEC ""]
| 17025:2017 | - | 170252017
) Etapa 4 Gestion integrada ,_

T.P.LAB,S.A.deC.V.

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de PAS99:2012.

Para identificar y mostrar la propuesta del manual del sistema integrado de gestion de
evaluacion de la conformidad, se presenta en el APENDICE 10. La norma NTS ISO/IEC
17025:2017 se utilizé como referencia para la elaboracion del documento e integrar la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012. A continuacion, en la Tabla 48 se muestra una aproximacion entre
la interrelacion e identificacion de requisitos comunes de sistemas de gestion entre las normas
PAS99:2012, NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017. Es importante recordar
que la norma PAS 99:2012 no tiene una estructura de 8 capitulos similar a las normas de
evaluacion de la conformidad, pero al ser una guia que ofrece lineamientos de integracion

puede ser aplicable para el SIG de evaluacién de la conformidad.
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Tabla 48 Interrelacion de Ciclo PHVA y normas de gestion.

CICLO PHVA - ESTRUCTURA PAS99 — ANEXO SL — EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Ciclo Estructura de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012
Estructura de Anexo SL
PHVA PAS99 NTS ISO/IEC 17025:2017
Contexto de la organizacion 4. Contexto de la Organizacion
. . ) 4. Generales.
o Liderazgo 5. Liderazgo y compromiso ]
Planificar . o 5. Relativo a la estructura.
Planificacion 6. Planificacion ]
6. Relativos a los recursos.
Apoyo 7. Apoyo
Hacer Operacion 8. Operacion 7. Del proceso
Verificar  Evaluacion del desempefio 9. Evaluacién del desempefio 8. Sistema de gestién.
Actuar Mejora 10. Mejora 8. Sistema de gestion.

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de PAS99:2012, NTS ISO/IEC 17020:2012, NTS ISO/IEC 17025:2017.
Para identificar de forma gréafica la interrelacion del ciclo de Deming también, conocido como

ciclo de la mejora continua y vincular la estructura de requisitos de las normas de evaluacion
de la conformidad de NTS ISO/IEC 17020:2012 para organismos de inspeccion y NTS
ISO/IEC 17025:2017 para laboratorio de ensayo, se muestra la Figura 15.

Figura 15 Interrelacion de ciclo de la mejora continua.

Cuestiones internas y~ i P 3 Nece51'dades o
s e e . expectativas de las
externas : - & 7N .

e e partes interesadas

" 7 / B il

_ “Sistema de | 5 . 4 Generales ™ .
' iy 1 Planificar J .
/ gestion | / 5 Estructura
Operacion ‘

. Sistema de / Evaluacién del \ Recursos :
™ _ gestion | desempeiio | Procesos

.

| |
| |
| |
/ : o A
} A | [ Meora | Liderazgo Y7 | I H |
\ e \
| |
| |
| |

\Y

Resultados previstos del sistema integrado de gestion

Fuente: Elaboracién propia. Adaptado de pagina web


https://revista.aenor.com/336/integrar-con-exito-sistemas-de-gestion.html
https://revista.aenor.com/336/integrar-con-exito-sistemas-de-gestion.html
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4.5.2. Requisitos comunes entre sistemas de evaluacion de la conformidad

Como parte de la propuesta del Sistema Integrado de Gestion para las normas de evaluacion
de la conformidad para las actividades de inspeccion y ensayos a materiales de construccion,
se realizd la revision de cada norma por separado e identificar elementos comunes entre
ambas, considerando que cada una mantiene una estructura de 8 capitulos, que evalla la
competencia técnica, mantienen principios de confidencialidad, imparcialidad, e
independencia de las actividades. Otros aspectos relevantes son la identificacion de
actividades por proceso, gestion de riesgos y oportunidades, asi como valoracion de la

competencia del personal, identificando conocimientos y las habilidades demostradas de ellos.

Es importante indicar que, en TPLAB operan cuatro gerencias, la Gerencia estratégica
responsable de los lineamientos de direccion del organismo de inspeccion y laboratorio de la
asignacion de los recursos, politicas, objetivos y adecuacion del sistema de gestion; Gerencia
Financiera -Administrativa encargada de la gestién del talento humano, gestién de cobro,
asignacion de los recursos econdémicos avalados por la Gerencia estratégica y apoyo en la
documentacién del sistema de gestion, Gerencia Operativa encargados de las actividades de
inspeccion de los proyectos de obra civiles y viales y la Gerencia Técnica encargados de las
actividades de ejecucion de ensayo de laboratorio. Estos ultimos dos, encargados directos del

requisito 7 relativos a los procesos y cumplimiento a los demas requisitos.

A partir de los resultados de objetivo nimero 3 relacionado con “Determinar el grado de
cumplimiento de la situacion actual contra los requisitos de las normas de evaluacion de la
conformidad” se evidencio que la Gerencia Operativa tiene un grado de cumplimiento de
43.7% y la Gerencia técnica obtuvo 77.8% de cumplimiento. Para el SIG de evaluacion de la
conformidad, se indica que TPLAB alcanza un grado de cumplimiento relativo a un 75%, lo
anterior debido a la identificacion de buenas practicas implementadas de sistema de gestion de
laboratorio para la version de ISO/IEC 17025:2005 y por la participacion de personal que
conoce la norma de gestion de laboratorio. Desde las revisiones individuales de las normas e
interpretacion de cumplimiento de los requisitos, ademas la propuesta del grupo de trabajo en
relacién de como la organizacion puede dar respuesta a requisitos, se plantea un esquema de
identificacion de requisitos comunes entre ambas normas de gestién en la Figura 16, se

considerd como linea base la norma ISO/IEC 17025:2017.
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Figura 16 Requisitos comunes de ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17020.

8.2 8.9(8.8)* 8.6
Documentos de Sistema Revision por ladireccion Mejora
de gestion

8.5 Riesgosy Oportunidades (8.8 Acciones correctivas)*

5

.. - 8.7
Requisitos relativos a la estructura

Acciones correctivas

8.8 (8.6)* 7.10 (7.6)* 7.9 (7.6)*
4.1 4-2_ . Auditoria interna Trabajo no Quejas
Imparcialidad e Confidencialidad conforme

inde pendencia

Requisitos relativos al Proceso de Ensayo de laboratorio e Inspeccion

7.1

iy - 7.2(7.1)* 7.3 7.4 (1.2) 7.5(7.3)* 7.6
Revision de solicitudes,

Seleccion, verificaciony Muestreo Manipulacién Registros Estimacion de la
validacion de métodos

7.7 7.8 (7.4)*
Aseguramiento Informes
de QC

ofertas y contratos Técnicos Ince rtidumbre

6.2 (6.1)* 6.3 6.4 (6.2)* 7.11 8.3

Personal Instalaciones y Equipamiento Control de datos Control de documentos
condiciones ambientales

6.5 6.6 (6.3)* 8.4
Trazabilid_ad Compras y suministros Registros
metroldgica externamente

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de las estructuras de las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.
*Los requisitos corresponden a la norma de Laboratorio de ensayo, los requisitos indicados entre paréntesis corresponden a los
identificados para la norma de inspeccion NTS ISO/IEC 17020:2012.
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Para la compresion de ambas estructuras se indica una breve descripcion de cada bloque de

requisitos, es importante mencionar que los requisitos auditables y verificables correspondes

desde el 4 al requisito 8, estos corresponden a aquellos que una organizacion debe establecer

el cumplimiento, abordando a través de un manual, procedimiento, formato, registro u otra

evidencia objetiva del cumplimiento.

1. Objeto y campo de aplicacion, cada norma aborda e indica claramente el
ambito de aplicacion la norma de ISO/IEC 17025 aplica para aquellos
laboratorios de calibracidn, ensayo o muestreo para subsiguientes ensayos
para organismos de primera, segunda y tercera parte y la norma de inspeccion

ISO/IEC 17020 se aplica a organismos de inspeccion de los tipos A, B o C.

2. Referencias normativas, vincula las normas de referencia aplicables como
los vocabularios generales y otras de uso comun entre ambas, citadas para la
compresion de la norma para el funcionamiento de un laboratorio u organismo
de inspeccion, siendo la referencia principal ISO/IEC 17000 Evaluacion de la

conformidad. VVocabulario y principios generales.

3. Términos y definiciones, estos términos son de orientacion y compresion
para las actividades de calibracion, ensayo y muestreo para subsiguiente
ensayo Yy aquellas actividades particulares de inspeccion, aclaran el
conocimiento necesario que un usuario de las normas gestion de evaluacion de
la conformidad debe comprender y conceptos especificos para cada una de las

normas. Estos son necesarios para fortalecer el conocimiento del personal.

4. Requisitos Generales, este capitulo aborda los términos relativos a la
confidencialidad, imparcialidad operativa y sus interrelaciones a todos los
grupos de interés en ambas normas, retoma el concepto de la independencia
para el organismo de inspeccion. En estos requisitos se abordan los riesgos
relativos a las actividades que se desarrollan tanto dentro como fuera de las
instalaciones permanentes, en los organismos de inspeccién por sus
actividades propias es de suma relevancia la identificacion de estos riesgos y

declarar que no existen presiones indebidas.
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5. Requisitos relativos a la estructura, en ambas normas se especifica que
una unidad de inspeccion y laboratorio de ensayo deben ser organismos
legalmente constituidos, retoma identificar una estructura organizativa, la
identificacion que el organismo de inspeccion o laboratorio de ensayo forme
parte de una empresa mayor, se definen las responsabilidades y compromisos
de la Alta Direccion, en relacién con los recursos, contratacion y designacion
de personal responsable de la implementacion del sistema de gestion,
equipamiento, instalaciones adecuadas y compromiso con la elaboracion
sistema de gestion. Definir el alcance del sistema de gestion para la cantidad
de los métodos de ensayos fisicos y del organismo de inspeccién en donde se
declarara conformidad. Ademas, determinar los compromisos con los clientes

incluyendo la confidencialidad, imparciales e independencia operativa.

6. Requisitos relativos a los recursos, abordan la seleccion, formacion,
autorizacion, entrenamiento del personal que incide en las actividades del
laboratorio y de la unidad de inspeccion, se debe garantizar que el personal
tenga las habilidades y conocimiento necesario para desarrollar métodos de

ensayo de laboratorio y seguir procedimientos de inspeccion.

Ademas, requiere que cuenten con instalaciones entre espacio, luz, ventilacién
y condiciones ambientales adecuadas, para el caso del laboratorio las
instalaciones permanentes y para organismo de inspeccién las condiciones
necesarias para verificaciones en campo; aunque mantengan recursos
compartidos, deberan identificar los que sean criticos para cada uno de ellos,
garantizando que cumplan con precisiones y resoluciones minimas de los
estandares, asi mismo garantizar la trazabilidad metroldgica a los instrumentos
de medicion, adicionalmente los requisitos que los organismos deben
considerar para la seleccion y contratacion proveedores de los servicios
suministrados externamente, como solicitaran las especificaciones de
contratacion, aceptacion de los bienes o servicios y reevaluar a sus
proveedores, otro aspecto relevante que en ambas normas no permite que

estos insumos sean declarados como el alcance de la organizacion.
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— 7. Requisitos relativos del proceso, este requisito representa la razon de ser
de la gestidn de un laboratorio de ensayo, calibracién o muestreo u organismo
de inspeccion, donde se demuestra que las actividades son desarrollas de
manera imparcial desde la oferta, pedido y contrato de los servicios, la
seleccidn, verificacion y ejecucion de los métodos de ensayo e inspeccion.
Considerando adicionalmente las actividades de muestreo para el subsiguiente
ensayo, ademas, se consideran los controles sobre el manejo de las muestras e
items de inspeccion, controlando adecuadamente los registros técnicos
relacionados a las actividades, asegurando que las contribuciones de las
incertidumbres del personal y equipamiento sean tomadas en consideracion en
los resultados de ensayo, ademas de la implementacién de los aseguramientos
de validez hasta la presentacién de los informes.

Es importante identificar que ambas normas gestionan las expresiones de
insatisfaccion emitidas por los clientes, para la norma de laboratorio se
gestionan los trabajos no conformes, que corresponden a desviaciones a
procedimientos de ensayo y en la norma de inspeccion se gestionan las
apelaciones que corresponden a reconsiderar la decision que tomo el personal

en relacién con dicho item evaluado.

— 8. Requisitos del sistema de gestion, desde revisién documental de normas
se identifican requisitos comunes para la administracion de los sistemas de
gestion para la opcion A, se plantea politica integrada y objetivos, asi como la
gestion de documentos y registros, aplicacion de las acciones de mejora,
acciones correctivas identificadas en la gestion del sistema, medicion de

eficacia a través de auditoria interna y revision por la direccion.

Para el SIG se utiliz6 la metodologia de PAS99, se desarrollaron las etapas de gestion
simultanea o combinada (sistemas separados, funcionando al mismo tiempo en una
organizacion), identificacion de elementos integrables (los requisitos comunes se identificado)
como se muestra en la Tabla 49 y Tabla 50, integrando la gestion (los requisitos comunes
identificados se empiezan a integrar), gestion integrada (incorporando a un sistema todos los

requerimientos comunes) se muestran en el manual del sistema integrado.



Tabla 49 Identificacion de requisitos comunes del 1 al 7.5 de sistemas de gestion.

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

ISO/IEC 17025:2017

1. Objeto y campo de aplicacion
2.Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Requisitos Generales

4.1 Imparcialidad

4.2 Confidencialidad

5. Requisitos relativos a la estructura

6. Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades
6.2 Personal

6.3 Instalaciones y condiciones

ambientales
6.4 Equipamiento
6.5 Trazabilidad metroldgica

6.6 Productos y servicios suministrados
externamente

7. Requisitos relativos del proceso

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
contratos

7.2 Seleccion, verificacion y validacion
de métodos

7.3 Muestreo

7.4 Manipulacion de los items de
ensayo o calibracion

7.5 Registros técnicos

% cumplimiento

76.8%

76.0%

77.5%

81.3%

77.1%

80.0%

79.4%

80.0%

72.3%

80.0%

71.1%

76.9%

77.5%

73.3%

60.0%

80.0%

80.0%

ISO/IEC 17020:2012

1. Objeto y campo de aplicacion
2.Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Requisitos Generales

4.1 Imparcialidad e independencia

4.2 Confidencialidad

5. Requisitos relativos a la estructura
5.1 Requisitos administrativos

5.2 Organizacion y gestion

6. Requisitos relativos a los recursos

6.1 Personal

6.2 Inspecciones y equipos

6.3 Subcontratacion

7. Requisitos relativos del proceso

7.1 Métodos y procesos de inspeccion

7.2 Tratamiento de los items de
inspeccion y de muestras

7.3 Registros de inspeccion

133

%
cumplimiento

45.0%
43.3%
46.7%
50.9%
56.0%
45.7%

39.2%

40.0%

43.0%

30.0%

40.0%

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

*Requisitos de las normas no evaluados, se considera cumplimiento al ser requisitos generales.



134

Tabla 50 Identificacion de requisitos comunes del 7.6 al 8 de sistemas de gestion.

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

ISO/IEC 17025:2017

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de
medicion

7.7 Aseguramiento de validez de los
resultados

7.8 Informe de resultados

7.9 Quejas
7.10 Trabajos no conformes

7.11 Control de los datos y gestion de
la informacion

8. Requisitos del sistema de gestion
8.1 Opciones
8.2 Documento del sistema de gestion

8.3 Control de documentos del sistema
de gestion

8.4 Control de registros

8.5 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

8.6 Mejora
8.7 Acciones correctivas
8.8 Auditoria internas

8.9 Revisidn por la direccion

% cumplimiento

80.0%

79.8%

77.1%

80.0%

80.0%

78.0%

77.0%
80.0%

80.0%

80.0%

80.0%

63.3%

80.0%
80.0%
80.0%

69.3%

ISO/IEC 17020:2012

7.4 Informes de inspeccion 'y
certificados de inspeccion

7.5 Quejas y apelaciones

7.6 Proceso de quejas y apelaciones

8. Requisitos del sistema de gestion
8.1 Opciones

8.2 Documento del sistema de gestion

8.3 Control de documentos

8.4 Control de registros

8.7 Acciones correctivas
8.6 Auditoria internas
8.5 Revision por la direccion

8.8 Acciones preventivas

% cumplimiento

45.7%

44.0%

56.0%

40.4%
50.0%

40.0%

38.6%

40.0%

40.0%
40.0%
40.0%

34.7%

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado de las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Los porcentajes expresados corresponden a los resultados de la evaluacion del objetivo no. 3

La metodologia de PAS99, permitio desarrollar las etapas de gestion simultanea de sistemas

separados funcionando en una organizacion, identificacion de elementos integrables que

requisitos son comunes, que los requisitos comunes identificados se empiezan a integrar,

incorporando a un sistema todos los requerimientos comunes se muestran en el manual del

sistema integrado para TPLAB.
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4.6. Método de inspeccién aplicado a TPLAB

Siguiendo con las acciones planteadas para el SIG y a partir de los resultados obtenidos, que
se relacionan con la informacion documentada a mantener y conservar para TPLAB, deberan
documentar y elaborar 2 manuales nuevos, uno para los perfiles de puestos y uno para las
fichas de procesos que se presenta como evidencia en el APENDICE 12; ademas, revisar,
actualizar y adecuar al sistema integrado de evaluacién de la conformidad el manual de
calidad documento que TPLAB utilizé para la gestién de la norma ISO/IEC 17025:2005,
durante el proceso de evaluacion se evidencio que en las actividades del sujeto de estudio

corresponde a un documento obsoleto y exigido para la version de ISO/IEC 17025:2017.

Por otra parte, en relacion con los procedimientos identificados para el Sistema Integrado de
Gestion, se identifico que para el cumplimiento de los documentos necesarios para la
administracion y cumplimiento son precisos 21 documentos, de ellos 1 deberd ser un
procedimiento nuevo para el SIG, 15 deberan ser revisados y modificados, y 5 no deben ser
modificados para la implementacion de las actividades del laboratorio e inspeccion. En
relacién con los formularios identificados para las actividades de inspeccion y laboratorio, se
contabilizan 45 para la gestion del SIG, 4 deberan seran nuevos, 31 deberan ser revisados y
modificados, y 10 no necesitan ser modificados. Para las 6 hojas de calculo, TPLAB debera
revisar y modificar 5, y solo una hoja de célculo no debe ser modificada, para ser utilizadas
tanto por la Gerencia Operativa y Técnica.

Continuando con la documentacion propuesta para SIG, un procedimiento es un documento
que describe de forma detallada lo necesario en relacion a una actividad, método o instruccion,
asi como la condicion de realizar las actividades principales de un sistema gestion. Como regla
general incluye las responsabilidades implicadas en las tareas, asi como una referencia a otros

documentos mas detallados que se utilizan en el desarrollo de las tareas.

Para la propuesta de un procedimiento documentado para mantener y conversar para el
organismo de inspeccion identificado para las actividades de la Gerencia Operativa de
TPLAB, se ha considerado el titulo de Método de inspeccion de colocacion de concreto
hidraulico para capas de rodadura, identificado en la Lista maestra de documentos internos
como ME-15. Es importante indicar que, los cddigos indicados en el procedimiento propuesto

y en el Manual de SIG son segln en la lista maestra de documentos para el SIG presentada.
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Esta propuesta es un procedimiento operativo para el cumplimiento de un alcance de
organismo de inspeccion con la norma NTS ISO/IEC 17020:2012, es un documento donde se
explica cdmo se desarrolla una actividad o proceso constructivo de campo, de uso obligatorio
para los inspectores vinculados a las actividades de inspeccion de la gerencia operativa de

TPLAB. El procedimiento contiene la siguiente estructura:

— Portada: Se muestra el tipo de documento al que corresponde en la piramide
documental del sistema integrado de gestion, el nombre correspondiente designado
en la Lista maestra de documentos internos codigo F-45, se identifica el codigo de
documento, la edicién y la cantidad de paginas a las que hace referencia el
procedimiento. Ademas, se ha colocado una tabla para identificar el nombre de
quien lo elabord, revisé y autorizd, con su respectivo cargo y fecha, asimismo para

la identificacién de control de cambios.

— Control de cambios: Como se ha definido en el Manual del sistema integrado
cédigo M-01, los documentos serén actualizados cada afio, se ha colocado una tabla
para controlar el numero de edicién, los cambios realizados y la fecha en la que se
realizan, esto con el proposito de mantener la version vigente a disposicién de las

partes interesadas del SIG.

— Propdsito: Define el objetivo general que se busca alcanzar con el procedimiento;
muestra claramente como se lograra este objetivo y serad de caracter obligatorio en
todos los procedimientos y para el personal con el conocimiento involucrado en la
gestion del organismo de inspeccién de la Gerencia Operativa, comprometidos con

la imparcialidad, independencia y confidencialidad.

— Alcance: Estipula de forma precisa el campo de aplicacion del documento, ya sea en
términos documentales, de personal, tiempo y espacio de ejecucion. Debera ser de
aplicacion obligatoria en todos los procedimientos declarados.

— Definiciones: Términos técnicos que sean aplicables al area del procedimiento en
especifico, que sean poco comunes o0 que sean definidos explicitamente para el
contexto del procedimiento. No son de caracter obligatorio y podra omitirse si no

hay necesidad de hacer aclaraciones técnicas sobre conceptos.
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Documentos de referencia: Son documentos relacionados con el procedimiento,
entre los principales documentos consultados para la inspeccion se utilizaron las
Especificaciones para la Construccion de Carreteras y Puentes (SIECA: 2004) y
Manual Centroamericano de Mantenimiento de Carreteras (SIECA:2010), ambas
sustentadas en practicas normales de la ingenieria y estandares de construccion de
carreteras, en normativas internacionales de amplia difusion y el documento técnico
Disefio y Control de Mezclas de Concreto de la Asociacion de Cemento Portland
por sus siglas en inglés PCA (PCA:2012), edicion No.15 y se revisaron las
especificaciones técnicas del proyecto Mantenimiento periddico de la ruta CA12S
de: Sonsonate by Pass Sur (Final CA0O8AW) — Dv. Las Tablas (SON18W),
ejecutado en el afio 2018 por el Fondo de Conservacion Vial (FOVIAL: 2020).

Personal y responsabilidades: Define las responsabilidades del personal de la
gerencia operativa en lo relativo a la planeacion, ejecucion y supervision de las
actividades. Este item es de caréacter obligatorio para garantizar la confidencialidad

e integridad de las actividades de inspeccion.

Contenido: Es informacion establecida en orden légico y coherente, en el
procedimiento indica los pasos de como lograr el objetivo del mismo, para esta
propuesta se interrelaciona verificar los recursos necesarios de equipo, personal,
mano de obra y materiales para la elaboracion, transporte, colocacion vibrado
acabado y curado del concreto hidraulico a utilizar en la construccion de las

estructuras de pavimento de concreto hidraulico y es de sera de caracter obligatorio.

Interferencias en la inspeccion de colocacion de concreto hidraulico: En este
apartado se han colocado las posibles interferencias para desarrollar la actividad de
inspeccion, identificando en campo en ejecucion y posibles del personal. Estas
fueron identificadas en desde la documentacién consultada para la colocacién de

concreto hidraulico en estructuras de pavimento.

Equipos utilizados en la inspeccion: En esta seccidn se identificaron los equipos que
deberan estar en buen estado y los minimos utilizados por el personal de campo,
equipos controlados con un formato de Salida o ingreso de equipamiento, codigo F-

24 cuando sale de las instalaciones con la autorizacion del organismo de inspeccion.
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— Consideraciones previas: Para el documento propuesto se han colocado aquellas
posibles identificadas por la experiencia del personal técnico, para la realizacion

efectiva del procedimiento de inspeccién para la colocacion de concreto.

— Equipo de proteccion personal: En esta seccion del procedimiento se ha colocado el
equipo minimo necesario con que debe contar un inspector de campo al momento de
realizar las actividades de inspeccion de colocacion de concreto. En la politica se

colocd un compromiso en salvaguardar la salud y seguridad ocupacional.

— Control de Calidad: En este apartado se abordaron puntos de control que un
inspector de campo en la Gerencia Operativa deberd tomar en consideracion para
desarrollar sus actividades segun el conocimiento, competencia, habilidades y en las

responsabilidades, elementos puntuales para garantizar la inspeccion.

— Anexo: Documentos de apoyo que pueden ser externos o internos, si bien estaran
adjuntados al procedimiento no seran tomados como parte integral del mismo, en
este apartado se ha colocado informacion adicional que sera Util para el inspector de
campo Yy considere cuales seran las observaciones a colocar en los formularios. Para

el caso particular de este procedimiento se consideraran los formularios.

— Formularios: Adicional al procedimiento de inspeccién de colocacion de concreto,
se han propuesto dos formatos para el desarrollo de las actividades el primero
denominado Aspectos a inspeccionar durante el transporte y colocacién de
concreto hidraulico, cédigo F-68, estd pensado para ser utilizado previo a las
actividades de campo y revision documental, el segundo formato es Inspeccion de

colocacion de concreto hidraulico, cddigo F-69 a utilizar en la ejecucion en sitio.

La informacién presentada para la estructura del procedimiento, es para facilitar la estrategia
del desarrollo de las actividades independiente el proceso y como regla general, son
elaborados por los lideres de procesos y con todo el equipo técnico o administrativo que utiliza
el procedimiento. Para ampliar la estructura de la propuesta y el procedimiento Método de
inspeccion de colocacion de concreto hidraulico para capas de rodadura, identificado en la
Lista maestra de documentos internos como ME-15, con sus respectivos formularios son
presentados en el APENDICE 11.
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4.7. Manual de fichas de procesos aplicado a TPLAB

Las fichas de procesos corresponden a informacion documentada a mantener y conservar, la
cual hace referencia al que hacer de una organizacion, retomando aspectos claves de los

procesos estratégicos, misionales y de apoyo.

Una vez identificados los grandes procesos de la organizacién, asi como los procesos y
actividades que los componen, interesard describir de forma especial los procesos clave, es
decir aquellos dirigidos directamente a dar servicio a los usuarios y clientes de éstos. Para ello,
se utiliza un formato de ficha normalizada que homogenice y sistematice dicha definicion. La
definicion en detalle de los procesos se debe realizar utilizando modelos normalizados de
fichas, que incluyen informacion relativa a los mismos. De este modo se intenta dar una
homogeneidad a los documentos de toda la organizacion, en este caso particular los declarados

en la figura 12, en el cual se plantearon los procesos:
— Gestidn Estratégica. (P01).
— Gestion Integrada. (P02).
— Seguimiento de actividades de proyectos. (P03).
— Ensayo de laboratorio de suelos y materiales. (P04).
— Gestién de atencion al cliente y cobro. (P05).
— Gestion de compras. (P06).
— Gestién de talento humano. (P07).

Los procesos enlistados previamente fueron contratados con el sujeto de estudio, quienes, a
través de la entrevista con la Gerente de Calidad, Gerente Operativo y Jefe de Laboratorio, se
homologo los nombres a indicar en cada proceso para el sistema integrado de gestion.

A partir de la informacidn proporcionada por personal técnico y administrativo del sujeto de
estudio de la identificacion de la cadena de valor y sus servicios, se ha propuesto un manual de
ficha de proceso, en donde se identifican los procesos estratégicos, misionales y de apoyo,
identificados como necesarios para la gestion de evaluacion de la conformidad por proceso
para TPLAB. La identificacion de los documentos a mantener y conservar propuestos en la

lista de documentos internos, codigo F-45.
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Las fichas de procesos son documentos que retnen informacion sobre los componentes
principales con los que se trabaja dentro de los procesos de la organizacion, permite una
visualizacion general de la informacion y sus relaciones, identificando oportunidades de

mejora y nexos con otros procesos.
Las partes que componen las fichas de procesos para TPLAB son las siguientes:
— Nombre del proceso.
— Duefio del proceso.
— Objetivos.
— Alcance.

— Requisitos aplicables, segin las normas con las que esta disefiado el sistema de

gestion.
— Descripcion del proceso.
— Actividades (segun el ciclo PHVA)

— Informacion documentada: Procedimientos y registros, requeridos por las normas,

por la organizacién y otros considerados necesarios.
— Riesgos y/u oportunidades.
— Tratamiento del riesgo y/u oportunidad.
— Indicadores.

Es importante indicar que, de la evaluacion de las variables de investigacion conocer el grado
de conocimiento del personal, conocer la documentacién actual de TPLAB y conocer el grado
de cumplimiento de los requisitos de las normas de evaluacion de la conformidad, se indica
que el sujeto de estudio no cuenta con un mapa de procesos de primer nivel, tampoco con una
ficha de los procesos al mapa de procesos, los documentos fueron propuestos por el grupo de
trabajo y fueron presentados al sujeto de estudio para un SIG. En el APENDICE 12 se
visualiza el manual de fichas de procesos propuesto para el sistema integrado de gestion
aplicado a TPLAB, este fue retomado en la lista maestra de documentos internos, generado

para mantener y conservar la informacion documentada.



141

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

A partir de la informacion revisada y consultada en publicaciones nacionales e internacionales,
aquella proporcionada por personal de la organizacion y considerando los resultados de

evaluaciones y propuestas de entregables, se establecen las conclusiones y recomendaciones.
5.1. Conclusiones

Conforme a los resultados obtenidos y analizados del grado de conocimiento e interpretacion
de los requisitos relativos a las normas para organismos de inspeccion NTS 17020:2012 y
laboratorios de ensayo NTS 17025:2017, se indica que la Gerencia Operativa alcanz6 una
puntuacion de 54.4, Gerencia Técnica obtuvo una puntuacion de 73.29 y el personal
administrativo (Gerencia Financiera-Administrativa, Calidad y Estratégica) logré una
puntuacion de 79.4. Se determind que la Gerencia Operativa tiene un menor dominio acerca de
las normas de sistemas de gestion, que es una afectacion directa para el proceso de
seguimiento de actividades de proyectos al relacionarse directamente, se identifica que el
personal del laboratorio presenta evidencia de formacion en sistemas de gestion.

Se concluye que, acerca de la determinacion del grado de conocimiento e interpretacion de los
requisitos de las normas aplicados a las actividades de laboratorio e inspeccion realizadas por
el personal para desarrollar un sistema integrado gestion de evaluacién de la conformidad, no
alcanzan un grado satisfactorio, lo anterior debido a que Unicamente una Gerencia aplica los
conocimientos e interpretacion en una Unica norma de gestion vinculada con laboratorio de

ensayo de suelos y materiales.

Con relacion a la estructura documental a mantener y conservar, es una herramienta para la
gestion integrada que tiene incidencia directa en los requisitos de control de la informacion
documentada y en la gestion por procesos, a partir de los resultados se evidencia que la
gerencia operativa tiene un 19.2% de cumplimiento en la documentacion conforme a la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012; por el contrario, el laboratorio cumple con un 81.3% la
informacién documentada en relacion a la norma NTS ISO/IEC 17025:2017. Al integrar
ambas normas en un mismo sistema de gestion, la informacion documentada a mantener y
conservar de algunos requisitos es la misma, para tal efecto, TPLAB tiene un 70.9% de
cumplimiento al implementar un sistema integrado de gestion, lo que resulta favorable para la

organizacion en ensayos de laboratorio, pero no para seguimiento de actividades de proyectos.
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Se concluye que, a partir de conocer la estructura documental actual de TPLAB y compararla
con un sistema integrado de gestion aplicado a un laboratorio de ensayo y organismo de
inspeccion, el sujeto de estudio no cumple con la documentaciébn minima a mantener y
conservar para dar cumplimiento a los requisitos de un SIG. La anterior afirmacion es debido a
que la Gerencia Operativa no cuenta con la informacion documentada a mantener y conservar
para responder a los requisitos de la norma ISO/IEC 17020:2012; sin embargo, la Gerencia
Técnica cuenta con un grado satisfactorio de cumplimiento de los documentos para la gestion
de la norma ISO/IEC 17025:2017, considerando adicionalmente que a la fecha de la

investigacion no ha alcanzado la transicién a la nueva version de la norma de gestion.

Con respecto a la evaluacion para la identificacion del grado de cumplimiento de los requisitos
de NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017, se evidencia que, la gerencia
operativa obtuvo 43.7% con respecto a los requisitos de un organismo de inspeccién; por otra
parte, la gestion del laboratorio corresponde 77.8% en relacion con los requisitos de un
laboratorio de ensayo; en resumen, TPLAB no cumple con un sistema integrado de gestion de
evaluacion de la conformidad para organismo de inspeccion y laboratorio de ensayo y no esta

asociado con el grado de cumplimiento de manera eficiente y organizada a los requisitos.

A partir de los resultados de las variables de investigacion, se deduce que el sujeto de estudio
alcanza un grado de cumplimiento de la situacion actual contra los requisitos de las normas de
evaluacion de la conformidad, relativamente con un nivel de madurez de énfasis en la mejora
continua, por lo alcanzado por la Gerencia Técnica del sujeto de estudio aunado con los
esfuerzos de las gerencias de Calidad y Estratégica, para asignar los recursos, instalaciones,

apoyo y administracién del sistema de gestién para la norma ISO/IEC 17025: 2005.

En el trabajo de investigacion se abordaron elementos claves para la implementacion de
sistema integrado de gestion como: Conocimiento e interpretacién de las normas de gestion,
informacién documentada a mantener y conservar, y cumplimiento de requisitos de los
sistemas de gestion de evaluacion de la conformidad. A partir de la informacion consultada,
revisada, recopilada y discutida con personal del sujeto de estudio, se evidencia que las
actividades no estan asociadas en su totalidad a un disefio de un sistema integrado de gestién
de evaluacion de la conformidad para organismo de inspeccion NTS ISO/IEC 17020:2012 y
laboratorio de ensayo NTS ISO/IEC 17025:2017.
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Se concluye que, con la identificacion de los procesos estratégicos, misionales y de apoyo para
las actividades y servicios que ofrece TPLAB, les permitird optimizar los recursos
identificando la interrelacién de requisitos de organismo de inspeccién y laboratorio de ensayo
para los recursos compartidos entre las instalaciones, equipamiento, personal competente,
permitird mejorar la imagen del sujeto de estudio ante las partes interesadas pertinentes y
ampliar los conocimientos de los lideres de procesos; ademas a fututo contribuiré a la mejora

continua del sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad.
5.2. Recomendaciones

Las recomendaciones declaradas estan alineadas a los objetivos propuestos, resultados,
analisis y propuestas de la investigacion; ademas, corresponden a complemento de las

conclusiones presentadas para el sujeto de estudio.

En relacion con la declaracion de competencias necesarias, que comprende las habilidades
demostradas y el conocimiento e interpretacion de requisitos de las normas de evaluacién de la
conformidad, se recomienda a TPLAB, preparar un programa y plan de formacion y
evaluacion de eficacia, ver APENDICE 8, para reducir la brecha de conocimiento en los
resultados de la Gerencia Operativa y mejorar la interpretacion de requisitos, formacion
profesional, conocimiento técnico, habilidades y experiencia del personal involucrado.
Ademas, se identifica una oportunidad de mejora que el personal administrativo (Gerencia de
Calidad y Financiera-Administrativa) y Gerencia Técnica con mejores resultados comparta y

transmita el conocimiento aprendido en temas de inspeccion, laboratorio y sistemas de gestion.

Con base en los resultados obtenidos de la variable de investigacion, relacionada con la
informacion documentada a mantener y conservar para el disefio de sistema integrado de
gestion de evaluacion de la conformidad, se recomienda a TPLAB retomar la propuestas de
lista maestra de documentos internos, manual integrado de sistema de gestion y manual de
ficha de procesos, para demostrar evidencia objetiva de la competencia, confidencialidad,
independencia e imparcialidad requeridas en las normas para la gestion de organismos de
inspeccion y laboratorio de ensayo. Asimismo, se considera una ventaja potencial que la
Gerencia Técnica tenga informacion documentada para el sistema de gestion que sera
evaluado para el cumplimiento de transicion a la version de los Requisitos generales para la

competencia de laboratorios de calibracion y ensayo NTS ISO/IEC 17025:2017.
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A partir de los resultados de las variables de investigacién, las propuestas del grupo de
investigacion, los comentarios discutidos con el personal clave del sujeto de estudio, entre otra
informacién relevante que, a la fecha no estd documentada en la Gerencia Operativa, se
recomienda que los documentos de la Gerencia Técnica responsable de las actividades del
laboratorio sean revisados e integrados con la Gerencia Operativa, ademas sean generados los
nuevos documentos para el Sistema Integrado de Gestion, aprobados por la Direccidn de
TPLAB y distribuidos por la Gerente de Calidad.

Se recomienda a TPLAB realizar esfuerzos estratégicamente para lograr la transicion a la
nueva version de NTS ISO/IEC 17025:2017 para su sistema de gestion; ademas, ampliar el
alcance de las matrices y métodos de ensayo para la evaluacion de suelos y materiales para el
rubro de la construccion. Ademas, identificar el alcance de las actividades de inspeccién de

forma visual y fisica de los procesos constructivos en las obras civiles y viales.

Se recomienda a TPLAB, evaluar la posibilidad del reconocimiento de acreditacion por parte
del Organismo Salvadorefio de Acreditacion para el esquema de inspeccion con NTS ISO/IEC
17020:2012 y ser un referente a nivel nacional en actividades de control de calidad en el sector
construccién. Identificar las oportunidades de mejora en la capacidad instalada en recursos
financieros, equipamiento y personal, con el propoésito de ser una empresa lider en el mercado

del sector construccion y retomar las estrategias, métodos y procedimientos.

Se recomienda para el sistema integrado de evaluacién de la conformidad propuesto para
TPLAB, identificar riesgos y oportunidades potenciales a las actividades de inspeccion y
ensayos de laboratorio; ademéas de los indicadores de cumplimiento de los procesos
estratégicos, misionales y de apoyo, evaluando los impactos potenciales a los compromisos,
requisitos legales y otros requisitos; asi como las necesidades de las partes interesadas,
considerando como minimo la gestion, personal, recursos compartidos de las Gerencia
Operativa y Gerencia Técnica, finanzas, solicitudes, ofertas o contratos, partes interesadas
pertinentes; lo anterior, con base en la disponibilidad de recursos para hacerle frente a los

riesgos asociados de las actividades.
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APENDICE 1

MATRIZ DIAGNOSTICA PARA PLANTEAR EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA ORGANISMO DE INSPECCION NTS ISO/IEC 17020:2012, Y LABORATORIO DE ENSAYO NTS ISO/IEC
17025:2017, APLICADO A T.P. LAB, S.A.DE C.V.

DIAGNOSTICO

Descripcion o antecedentes de la
situacion problematica.

Qué es lo que estd ocurriendo
(problema principal)

Como organismo de evaluacion de
la conformidad, se identifica la
necesidad de implementar los
requisitos de cumplimiento de NTS
ISO/IEC 17020 para los servicios
de las actividades de seguimiento
de proyectos de la construccion.

El desempefio de logros, mejorar el
servicio de ensayos de laboratorio e
inspeccion, estabilidad de los
procedimientos aplicados en el
mercado del sector construccién a
corto, mediano y largo plazo; son
ideas aun en desarrollo.

SINTOMAS/SIGNOS

Hechos o situaciones que
se observan al analizar el
objeto de investigacion.

1) Oportunidad de
mercado no
aprovechada para ser
organismo de

inspeccion en el rubro
de la construccion.

2) Ampliacion de métodos
de ensayo acreditados.

3) Cultura organizacional.

CAUSAS

Hechos o situaciones que se
producen por la existencia de
los sintomas identificados.

Por qué esté ocurriendo

1)Falta de conocimiento del
personal de  requisitos,
documentos, normas.

2) Habilidades del personal no
desarrolladas

3)Falta de programa de
capacitacion y eficacia en
Requisitos de SIG

4)Falta de
ejecucion de
acreditados.

recursos para
ensayos

5) No se poseen con un mapa de
procesos e interrelaciones.

PRONOSTICOS

Situaciones que pueden
presentarse si se siguen
generando sintomas y causas. Que
es lo que esta ocasionando
(efectos o consecuencias)

1) Retraso en la entrega de
servicios de TPLAB.

2) Pérdida de clientes por
requisitos o necesidades no
satisfechas.

3) Quejas o  reclamos
incumplimiento  en
cantidad y calidad.

4) Menor participacion en
facturacion de servicios de
ensayos de laboratorio y de
seguimiento de proyectos.

por
tiempo,

5) Personal desmotivado

6) Mala imagen de los servicios
prestados.

CONTROL PRONOSTICO

Acciones por las cuales como
investigador puede anticiparse y
controlar las situaciones
identificadas en sintomas, causas,
y prondsticos

Mediante la identificacion de una
adecuada seleccion de normas de
gestion, puede mejorar el nivel de
participacion de TPLAB, en
servicios de  ensayos de
laboratorio y seguimiento de
proyectos, un sistema integrado
de gestion de evaluacion de la
conformidad NTS  ISO/IEC
17025:2017 y NTS ISO/IEC
17020:2012, puede fortalecer el
funcionamiento administrativo y
técnico en todos los niveles
organizacionales.

FORMULACION

Redactar el problema como
una pregunta o de forma
enunciativa (como, cual,

dénde, qué) o aseveracion,

sobre lo que se busca resolver
y que esta estrechamente
relacionada con el tema
especifico a investigar

¢Cbémo aplicar un sistema de
gestion de evaluacion de la
conformidad para organismo
de inspeccion NTS ISO/IEC
17020:2012, y laboratorio de
ensayo NTS ISO/IEC
17025:2017, a TPLAB?

SISTEMATIZACION

Definir preguntas secundarias, las
que serén Utiles al redactar
conclusiones

1)¢;Cudl es el grado de
conocimiento e interpretacion
de los requisitos aplicados a las
actividades que realiza el
personal para el cumplimiento
con un sistema integrado de
gestion de evaluacion de la
conformidad?

2)iCudl es el grado de
cumplimiento de la
documentacidn para un sistema
integrado  de  gestion  de
evaluacion de la conformidad?

3) ¢Cudl es el grado de
cumplimiento de los requisitos
de las normas de evaluacion de
la conformidad?

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales. 42. Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega
Editores. México. pag. 170.



APENDICE 2
ALCANCE DE ACREDITACION DE T.P. LAB, S.A. DE C.V.

Se debe mencionar que, para el desarrollo de la investigacion aplicada, se retomaron
elementos adicionales, como el reconocimiento con la norma NTS ISO/IEC 17025:2005
Requisitos generales para la competencia de laboratorio de ensayo y calibracion, con la que
cuenta el laboratorio. En la siguiente tabla se muestra el alcance acreditado de los métodos de

ensayo de la Sociedad Americana para ensayos y materiales, por sus siglas en inglés, ASTM.

ALCANCE DE LA ACREDITACION PARA TPLAB

Nombre del método de ensayo al alcance de la acreditacion Matriz Norma ASTM

1 Metqdp de ensayo estandar para limite liquido y limite plastico e indice de Suelos D4318-17el
plasticidad de los suelos

2 Método _de ensayo estandar para las carat_:tgrlstlcas de compactacion en Suelos D1557-12¢1
laboratorio de suelos usando un esfuerzo modificado
Método de Ensayo Estandar para la determinacion de la Densidad, Densidad .

3 relativa (gravedad especifica) y absorcion de agua del agregado grueso Agregados petreos C127-15

4 Método de Ensayo Estandar para el andlisis por tamizado de agregados finosy  Suelos, Agregados C136-14
gruesos pétreos

5 Préactica de preparacion de especimenes de mezcla asféltica utilizando aparato Mezcla asfaltica D6926-16
Marshall

6 Método de En§ayo Estandar para Gravedad Especifica Bulk y Densidad de Mezcla Asfaltica D2726-16
Mezclas Asfalticas compactadas no absorbentes

7 Método de Ensayo Estadndar para medicion de altura de especimenes de Mezcla asfaltica D3549-17

mezcla asfaltica compactada

Fuente: Elaboracion propia, adaptado de http://www.0sa.gob.sv/descarga/tp-lab-s-a-de-c-v/

Acreditacién inicial a partir del 14 de diciembre de 2017, ampliacion de la acreditacion para
los ensayos del numeral 5 al 7 desde 19 de junio de 2019 y suspension de la acreditacion,
desde el 18/03/2020. La investigacion no considera las normas que el laboratorio debe
actualizar a las referencias vigentes de ASTM. Para la propuesta de disefio de un sistema
integrado de gestion de evaluacién de la conformidad se tomé de referencia la NTS ISO/IEC
17025:2017; por esta razon, se considera una variante adicional, el relacionar los nuevos
requisitos de cumplimiento y alinear con la integracion de la norma Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion para la
organizacion NTS ISO/IEC 17020:2012.


http://www.osa.gob.sv/descarga/tp-lab-s-a-de-c-v/

APENDICE 3

ACTIVIDADES DE INSPECCION REALIZADAS POR T.P. LAB, S.A. DE C.V.

De la entrevista con el personal designado del sujeto de estudio y considerando la evaluacién

inicial de contexto, conocimiento de las operaciones y procesos, se identificd que no cuenta

con informacién de procedimientos documentados; sin embargo, se constaté que para

identificar actividades de inspeccion se utilizan bitacoras de registro diario del control de

calidad. Ademas, para justificar la implementacion de una norma de gestion para las

actividades de inspeccion, se mencionan algunos de los procedimientos de seguimiento de

proyectos del alcance de la capacidad instalada y desarrolla la gerencia operativa, en la

siguiente tabla se muestran ejemplos de las actividades de inspeccién que son desarrolladas en

los procesos constructivos de obra civil y vial en el rubro de la construccion.

Area de
inspeccion

Proyectos de
obra civil y vial

ALCANCE DE LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION DE TPLAB

Productos, procesos, servicios y/o
instalaciones a inspeccionar

Concreto hidraulico para capas de rodadura
Concreto hidraulico estructural

Capas de relleno compactado con suelo natural
y estabilizado

Capas de Subrasante

Capas de relleno con material de baja resistencia
controlada

Capas de Base Granular
Capas de base estabilizadas con suelo - cemento
Capas de mezcla asféltica en caliente

Estructuras de mamposteria reforzada y no
reforzada

Exploraciones geotécnicas

Tipo de
inspeccion

Visual y fisica

Visual y fisica

Visual y fisica

Visual y fisica

Visual y fisica

Visual y fisica
Visual y fisica

Visual y fisica

Visual y fisica

Visual y fisica

Titulo de la Norma
/Especificacion técnica*

Manual Centroamericano
de especificaciones para la
construccion de carreteras y

puentes regionales

*Para algunos proyectos se utilizan las Especificaciones Técnicas Particulares (ETP) del proyecto en ejecucion,
proporcionadas por la parte interesada pertinente.

Fuente: Elaboracion propia.



APENDICE 4

MATRIZ DE CONSISTENCIA DE MARCO REFERENCIAL

Para la elaboracion de la matriz de consistencia la informacion del Marco Referencial y de la

identificacion de la necesidad del sujeto de estudio es esencial para su construccion.

ELEMENTOS DE LA MATRIZ DE CONSISTENCIA

Aspecto

Diagnostico

Formulacion

Sistematizacion

Objetivos

Hipdtesis

. L Variables
Operacionalizacion

De variables L
Medicion

Fuente: Elaboracion propia.

Descripcion

Descripcion o antecedentes de la situacion problematica. Qué es lo que esta
ocurriendo (problema principal)

Redactar el problema como una pregunta o de forma enunciativa (c6mo,
cudl, dénde, qué) o aseveracion, sobre lo que se busca resolver y que esta
estrechamente relacionada con el tema especifico a investigar

Definir preguntas secundarias, las que seran utiles al redactar conclusiones

Orientan e identifican el tipo de resultados que se pretende lograr. Son las
actividades de investigacion.

Son respuestas tentativas. Se plantean como aseveraciones Por lo general,
guian hacia una direccion concreta.

Atributos que se miden o se argumentan, se utilizan para designar cualquier
caracteristica o cualidad de la unidad de observacion.

Su operacionalizacion es un proceso de traslado de un nivel abstracto a un
nivel empirico, observable, medible (cuantitativa o cualitativamente)

A continuacion, se presenta la matriz de consistencia del marco referencial:



APENDICE 4 (Continuacion)

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA ORGANISMO DE INSPECCION NTS ISO/IEC 17020:2012, Y LABORATORIO DE ENSAYO NTS ISO/IEC
17025:2017, APLICADO A T.P. LAB, S A.DE C.V.

Como organismo de evaluacion de
la conformidad, se identifica la
necesidad de implementar los
requisitos de cumplimiento de
NTS ISO/IEC 17020 para los
servicios de las actividades de
seguimiento de proyectos de la
construccion.

El desempefio de logros, mejorar
el servicio de ensayos de
laboratorio e inspeccion,
estabilidad de los procedimientos
aplicados en el mercado del sector
construccion a corto, mediano y
largo plazo; son ideas aln en
desarrollo.

FORMULACION Y SISTEMATIZACION

¢Como aplicar un sistema de gestion de
evaluacion de la conformidad para
organismo de inspeccion NTS ISO/IEC
17020:2012, y laboratorio de ensayo NTS
ISO/IEC 17025:2017, a TPLAB?

1),Cudl es el grado de conocimiento e
interpretacion de los requisitos de los
aplicados a las actividades que realiza el
personal para el cumplimiento con un
sistema integrado de gestion de
evaluacion de la conformidad?

2)¢Cuél es el grado de cumplimiento de la
documentacion para un sistema integrado
de gestion de evaluacion de Ia
conformidad?

3)¢Cual es el grado de cumplimiento de los
requisitos de las normas de evaluacién de
la conformidad?

OBJETIVOS
General

Disefiar un sistema integrado de gestion
de evaluacioén de la conformidad para
organismo de inspeccion NTS ISO/IEC
17020:2012, y laboratorio de ensayo
NTS ISO/IEC 17025:2017, aplicado a
TPLAB.

Especificos

1) Determinar el grado de conocimiento
e interpretacion de los requisitos de
las normas aplicados a las actividades
realizadas por el personal para
desarrollar un sistema integrado
gestion de evaluacion de la
conformidad.

2) Conocer la estructura documental
actual de TPLAB y compararla con
un sistema integrado de gestion
aplicado a Laboratorio y Unidad de
inspeccion.

3) Determinar el grado de cumplimiento
de la situaciéon actual contra los
requisitos de las normas de
evaluacion de la conformidad.

HIPOTESIS

Un sistema integrado de gestion de
evaluacion de la conformidad para
organismo de inspeccion NTS ISO/IEC
17020:2012 y laboratorio de ensayo NTS
ISO/IEC 17025:2017, esta asociado a las
actividades desarrolladas por TPLAB.

1) EI  grado de conocimiento e
interpretacion de los requisitos de las
normas aplicados a las actividades que
realiza el personal, se relaciona con un
sistema integrado de gestion de
evaluacion de la conformidad.

2) La documentacion actual de TPLAB,
cumple con los documentos necesarios
para la integracion de un sistema de
gestion de evaluacion de la

conformidad.

~

3) Un sistema integrado de gestion de
evaluacion de la conformidad esta
asociado con el grado de cumplimiento

de los requisitos de normas aplicadas.

~

Sistema integrado de gestion

(Dependiente)

1)

2)

3)

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables Medicion (indicadores)

Verificacion con lista de
chequeo de requisitos SIG.

Variable
cualitativa

cuantitativa vy

1) Grado de conocimiento e
interpretacion

2) Grado de cumplimiento de
informacion documentada a
mantener y conservar.

Conocimiento e
interpretacion de
requisitos de SIG

Documentacion de SIG 3) Grado de cumplimiento de

(mantener y Conservar) los reqUiSitOS de las NTS
ISO/IEC 17020:2012 y NTS

Requisitos del SIG ISO/IEC 17025:2017

Variable
cualitativa

cuantitativa vy

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales. 42, Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega
Editores. México. pag. 170.



APENDICE 5

CUESTIONARIO DE CONOCIMIENTOS E INTERPRETACION

Prueba de Conocimientos e
Interpretacion

Organismo de inspeccion ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio de ensayo ISO/IEC 17025:2017

*Obligatorio

Mombres *

Tu respuesta

Apellidos *

Tu respuesta

Cargo en la organizacion *

Tu respuesta

Area ala que pertenece: *

Tu respuesta

Siguiente [ I  Pagina 1de 4



Estructura General de las Normas

Parte |. Complemente la estructura de las normas (20%)

Para las Normas NTS 1SO/IEC 17020:2012 Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan la inspeccion y NTS ISQ/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion, complemente los nombres de los requisitos.

Requisito 4 * 4 puntos

Hace referencia a los requisitos
o del sistema de gestion
O a la estructura
O alos recursos

O generales

O del proceso

Requisito 5 * 4 puntos
Hace referencia a los requisitos

O del sistema de gestion
O a la estructura
O alos recursos

O generales

O del proceso

Requisito 6 * 4 puntos

Hace referencia a los requisitos
O del sistema de gestidn
O a la estructura
O alos recursos

O generales

O del proceso



Requisito 7 * 4 puntos

Hace referencia a los reguisitos
o del sistema de gestion

o a la estructura

o alos recursos

o generales

o del procesc

Requisito 8 * 4 puntos

Hace referencia a los reguisitos

o del sistema de gestion
o a la estructura

o alos recursos

o generales

o del proceso
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Términos y Definiciones (45%)

Parte Il. Responda a las siguientes preguntas de seleccion multiple

En relacion con los términos y requisitos de las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 Requisitos para el
funcionamienta de diferentes tipos de organismos gue realizan la inspeccion y MTS IS0/IEC 17025:2017
Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo vy Calibracidn.

1. El término queja implica: * 3 puntos

O Objetar una decisidn
O Rechazar un resultado

O Expresion de insatisfaccién



2. Laboratorio es: * 3 puntos

o Organismo qgue realiza una o mas actividades : ensayo y calibracién
o Organismo que realiza una o mas actividades : ensayo, calibracion y muestreo

o Organismo gue realiza una o mas actividades: ensayo, calibracion y muestreo
asociado con el subsiguiente ensayo o calibracidn

3. Son requisitos de la norma: * 3 puntos

O Confidencialidad, subcentratacién y equipamiento
O Revision de solicitudes ofertas y contratos, registros técnicos y trabajo no conforme

O Imparcialidad, trazabilidad metroldgica y accicnes preventivas

4. La gerencia operativa es un organismeo de inspeccion: * 3 puntos

O Tipo A (independiente de las partes involucradas)
O Tipe B (organismo de primera y segunda parte)

O Tipo C (organismo de primera parte)

5. El sistema de gestion B para NTS ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025 es 3 puntos

conforme: *

O Un sistema de gestidn basado como minimo en los requisitos definidos del 8.2 al 8.9
de la norma ISO/IEC 17025:2017

O Un sistema de gestidn de acuerdo con los requisitos de la norma IS0 2001

O Un sistema de gestidn que cumpla con los requisitos de los capitulos del 4 al 7 y con
los requisitos definidos del 8.2 al 8.9 de la norma ISO/IEC 17025:2017



4. La norma ISCQ/IEC 17025: 2017 aplica a actividades realizadas en: * 3 puntos

o Instalacicnes permanentes

o Sitios fuera de las instalaciones permanentes
o Instalaciones temporales

o Instalacicnes maviles

o Todas las anteriores

7. Presencia de objetividad implica: * 3 puntos

o Confidencialidad
o Regla de decision

o Imparcialidad

o Verificacidn

8. Actividades de laboratorio son: * 3 puntos

O Ensayo
O Calibracian
O Muestreo asociado al subsiguiente ensayo o calibracion

o Todas las anteriores

2. Resultado de al menos una actividad realizada necesariamente en la 3 puntos
interfaz entre el proveedor y el cliente, que generalmente es intangible: *

o Proceso
o Servicio
o Producto

O Todas las anteriores



10. El siguiente apartado "Cuando el cliente solicite una declaracion de 3 puntas
conformidad con una especificacion o norma para el ensayo o calibracion

{por ejemplo. pasa/no pasa, dentre de tolerancia/fuera de tolerancia). se

deben definir claramente la especificacion o la norma v la regla de

decision. La regla de decision seleccionada se debe comunicar y acordar

con el cliente, a menos gue sea inherente a la especificacion o ala norma
solicitada”, corresponde al requisito de: *

Informes de resultados

Manipulacién de los items de ensayos o calibracion
Seleccion, verificacion y validacion de métedos
Revision de solicitudes, ofertas y contratos

Todas las anteriores

O O0O0OO0DO0

11. El siguiente apartado “El laboratorio debe buscar la retrealimentacion, 3 puntos
tanto positiva como negativa, de sus clientes. La retroalimentacion se

debe analizar y usar para mejorar el sistema de gestion, las actividades

del laboratorio y el servicio al cliente”, corresponde a: *

Servicio al cliente
Mejora

Queja

Trabajo no conforme

Todas las anteriores

O OO0OO0O0

12. Para la norma ISO/IEC 17025:2017, desaparece el concepto de: * 3 puntos

Personal

O

Accién preventiva
Mejora

Control de documentos

O OO0O0

Todas las anteriores



13. El laborateric debe documentar los requisitos de competencia para 3 puntos
cada funcion que influye en los resultados de las actividades de
laboratorio, incluidos los requisitos de: *

O Educacion y calificacidn
O Educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia
O Conocimiento técnico, habilidades y resultados de su desempefio

O Formacion, conocimiento técnico, habilidades y resultados de su desempefio

14. Solicitud del proveedor del item de inspeccion al organismo de 3 puntos
inspeccion de reconsiderar la decision que tomod en relacién con dicho

item *

O Queja

O Apelacidn

O Trabajo no conforme

O Todas las anteriores

15. Los métodos de inspeccion vy de ensayo de laboratorio, que estan lo 3 puntas
suficientemente validados tienen que ser: *

o Validados
o Verificados

o Validados y verificados
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Comprobacion de Enunciados {35%)

Parte lll. Coloque si son verdaderos (V) o falsos (F) los siguientes enunciados

1. El laboratorio y el organismos de inspeccion deben verificar que el 4 puntos
eguipamiento, equipos y herramientas cumplen los requisitos
especificados, antes de ser instalado o reinstalado. *

m
=}
4]
1

2. El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) 4 puntos
relacionados con el cumplimiento de lo que establece la norma ISO/IEC
17025:2017. *

i
=)
M
1

3. El laboratorio debe buscar sclamente retroalimentacion positiva de sus 4 puntos

clientes. *
Elige -
4. Los organismos de inspeccion y laboratorios, deben tener 4 puntos

procedimisntos claramente definidos para asegurar que los items vy
muestras a inspeccionar o ensayar poseen una identificacion unica. *

m

=}
4]
4

5. Toda la informacion indicada en los informes debe comunicarse de 4 puntos
manera correcta, precisa y clara. Cuando el informe o el certificado

contengan resultados proporcionados por los subcontratistas, dichos

resultados se deben identificar claramente. *

il
=}
M
1



6. La alta direccion debe establecer. documentar y mantener politicasy 4 puntos
objetivos para el cumplimiente de las Normas NTS ISO/IEC 17020 v 17025

v debe asegurarse de gue las politicas y los objetivos se entienden y se
implementan a todos los niveles de la organizacion. *

Elige -

7. La alta direccion debe establecer procedimientos para revisar su 4 puntos
sisterna de gestion a intervalos planificados para asegurar su continua
conveniencia, adecuacién y eficacia, incluyendo las politicas v los

objetivos declarados relativos al cumplimiento de estas normas NTS

ISO/IEC 17020 y 17025.

Elige -

8. La frecuencia de las auditorias internas se puede ajustar en funcién de 4 puntos
la eficacia demostrada del sistema de gestion y su estabilidad probada. *

Elige -

9. El laboratorio no debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin - 3 puntos
limitarse a, instrumentos de medicion, software, patrones de medicion,
materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o

aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las
actividades de laboraterio y que pueden influir en los resultados. *

Elige -
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APENDICE 6
MATRIZ METODOLOGICA DE VARIABLES, TECNICAS E INSTRUMENTOS

Para la elaboracion de la matriz de metodologia de variables, técnicas e instrumentos de
recoleccion de informacion, retoma la informacion del Marco Referencial y de la
identificacion de la necesidad del sujeto de estudio. Se considera como unidad de analisis los
procesos que afiaden valor al sujeto de estudio y la muestra son los colaboradores que se

identifican como lideres de los procesos.

Las variables planteadas estan orientadas a los objetivos especificos y logro de la integracion
de sistema de gestion, los métodos a utilizar para el levantamiento y recoleccion datos
permitird la construccion de propuesta de cumplimiento de requisitos de gestion, se utilizan

técnicas con las que se recopilara la informacion a través de instrumentos para la evidencia.

MATRIZ INTEGRAL METODOLOGICA DE VARIABLES, TECNICAS E INSTRUMENTOS

Um@a_d_de Muestra Variables Método Técnica Instrumentos
analisis
Alta Direccion Gerente general Cuestionario.
Conocimiento Observacion . .
Gerente de . e interpretacion sistemética Entrevista Gwa-de
. Gerente de calidad s ' estructuraday  entrevista.
Calidad de requisitos. L S
Sintesis participativas. .
Ensayos de Documentacion bibliografica. Encuesta ob(SBeL:\I/Z(cjieén
yosd Jefe de laboratorio del SIG. ' '
laboratorio Muestreo Observacion Lista de
Requisitos del selectivo de ordinaria cheaueo
Seguimiento de SIG. actores claves. ' queo.

proyectos Gerente operativo

Fuente: Elaboracion propia, a partir de Rojas Soriano, R. (2013). Guia para realizar investigaciones sociales.
382 Edicion. México D.F. México: Ed. Plaza y Valdés, S.A. p.202-203.



APENDICE 7

MATRIZ METODOLOGICA DE CONSISTENCIA DE LA INVESTIGACION

La matriz posibilita el analisis e interpretacion de la operatividad teorica del proyecto de

investigacion, que sistematiza al conjunto: Problema, objetivos, variables y operacionalizacion

de las variables. Permite consolidar los elementos claves del proceso de investigacion, ademas

posibilita evaluar el grado de coherencia y conexion logica entre el titulo, el problema, la

hipdtesis, los objetivos, las variables, el disefio de investigacion seleccionado, los instrumentos

de investigacion, asi como la poblacion y la muestra del estudio. En la siguiente tabla se

describen cada uno de los elementos de la matriz:

ELEMENTOS DE LA MATRIZ METODOLOGICA DE CONSISTENCIA DE LA INVESTIGACION

Aspecto

Formulacién y sistematizacion

Objetivos

Hipdtesis

Variables

Operacionalizacion
de variables
Medicion

Disefio metodoldgico

Fuente: Elaboracion propia.

Descripcién

Redactar el problema como una pregunta o de forma enunciativa y Definir
preguntas secundarias, las que seran (tiles al redactar conclusiones

Orientan e identifican el tipo de resultados que se pretende lograr. Son las
actividades de investigacion.

Son respuestas tentativas. Se plantean como aseveraciones Por lo general,
guian hacia una direccion concreta.

Atributos que se miden o se argumentan, se utilizan para designar cualquier
caracteristica o cualidad de la unidad de observacion.

Su operacionalizacion es un proceso de traslado de un nivel abstracto a un
nivel empirico, observable, medible

(Cuantitativa o cualitativamente)

El disefio de investigacion es el mapa operativo. Representa el punto donde

se conectan las fases conceptuales del proceso con la recoleccion y el
andlisis de los datos.

En la siguiente tabla, se presenta la matriz metodolégica de consistencia de la investigacion:



APENDICE 7 (Continuacion)

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA ORGANISMO DE INSPECCION NTS ISO/IEC 17020:2012, Y LABORATORIO DE ENSAYO NTS ISO/IEC 17025:2017,

FORMULACION
SISTEMATIZACION

¢Como aplicar un sistema de gestion
de evaluacién de la conformidad
para organismo de inspeccion NTS
ISO/IEC 17020:2012 y laboratorio

de ensayo NTS ISO/IEC
17025:2017, a TPLAB?
1) ¢Cudl es el grado de

conocimientos e interpretacion de
los requisitos de las normas
aplicados a las actividades que
realiza el personal para el
cumplimiento con un sistema
integrado  de  gestion  de
evaluacion de la conformidad?

2) ;Cudl es el grado de
cumplimiento de la
documentacién para un sistema
integrado  de  gestion  de
evaluacion de la conformidad?

3) ¢Cudl es el grado de
cumplimiento de los requisitos de
las normas de evaluacion de la
conformidad?

1) Determinar el

2

3

OBJETIVOS

General

Disefiar un sistema integrado de
gestion de evaluacion la
conformidad para organismo de
inspeccion NTS ISO/IEC
17020:2012, y laboratorio de ensayo
NTS ISO/IEC 17025:2017, aplicado
a TPLAB.

Especificos

grado  de
conocimientos e interpretacién de
los requisitos de las normas
aplicados a las actividades
realizadas por el personal para
desarrollar un sistema integrado
gestion de evaluacion de la
conformidad.

Conocer la estructura documental
actual de TPLAB y compararla
con un sistema integrado de
gestion aplicado a Laboratorio y
unidad de inspeccién.

~

~

Determinar el grado  de
cumplimiento de la situacion
actual contra los requisitos de las
normas de evaluacion de la
conformidad.

1

2

3

APLICADO AT.P. LAB,S.A.DEC.V.

HIPOTESIS

Un sistema integrado de gestion
de evaluacion de la conformidad
estd asociado con entidades que
realizan actividades
correspondientes a organismos de
inspeccion y laboratorios de
ensayo.

) El grado de conocimiento e
interpretacion de los requisitos
de las normas aplicados a las
actividades que realiza el
personal, se relaciona con un
sistema integrado de gestién de
evaluacion de la conformidad.

) La documentacion actual de los
procesos esta relacionada a la
integracion de un sistema de
gestion  evaluacion de la
conformidad.

N

Un sistema integrado de gestion
de evaluacion de la conformidad
estd asociado con el grado de
cumplimiento de los requisitos
de normas aplicadas.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables

Dependiente:
Sistema integrado de gestion.
Independientes:

1) Conocimiento e interpretacion
de requisitos de SIG.

2) Documentacién de SIG

(mantener y conservar).

3) Requisitos del sistema integrado
de gestion.

Medicion

1)Grado de conocimiento e
interpretacion a requisitos de
sistema integrado de gestion.

2)Grado de cumplimiento de
informacion documentada a
mantener y conservar.

3) Grado de cumplimiento de los
requisitos de las NTS ISO/IEC
17025:2017  laboratorios  de
ensayo y NTS ISO/IEC 17020
organismo de inspeccion.

DISENO METODOLOGICO

Tipo de investigacion: Investigacion aplicada.
Enfoque o ruta de la investigacion: Mixta.
Alcance o tipo de estudio: exploratorio y descriptivo.

Método de investigacion: observacion sistematica, sintesis bibliografica
y muestreo selectivo.

Disefio metodolégico: no experimental.
Determinacion de poblacion y muestra: TPLAB y colaboradores.
Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos:

—Niveles de informacion marco teérico: 1) primer nivel: normas de
gestion a aplicar NTS ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025; 2)
segundo nivel: fuentes bibliogréaficas y antecedentes de revistas
especializadas, trabajos de grado y maestrias; y 3) tercer nivel: guias de
observacion y de entrevistas participativas.

—Fuentes de Informacion: 1) primaria: entrevistas participativas, listas
de chequeo y observacion directa; 2) secundaria: libros de texto, blogs
de consultoria, trabajos de grado y maestria.

—Técnicas e instrumentos recoleccion datos: 1) primaria: observacion
ordinaria: diario de campo y guia de observacion; entrevista
estructurada y participativas: guia de entrevista; encuestas: lista de
chequeo. 2) Secundaria: sistematizacion bibliogréafica: ficha de trabajo
para fuentes documentales; referencias bibliograficas.

Tabulacién de datos y analisis: escrito técnico, cuadros, gréficos y
relaciones de datos.

Redaccion y presentacion de resultados: Trabajo de Graduacién

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales. 42. Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega
Editores. México. pag. 170.



APENDICE 8

PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL

El primer entregable de la investigacion aplicada al sujeto de estudio, es el PROGRAMA DE
CAPACITACION DEL PERSONAL, segun los requisitos de las normas NTS ISO/IEC
17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017, temas relacionados con los sistemas de gestion,
auditorias, riesgos, metrologia, verificaciobn de métodos, incertidumbre, aplicables a las

actividades de organismo de inspeccion y laboratorio de ensayo realizadas por TPLAB.

Los temas identificados para la formacion del personal son los identificados a partir del
Objetivo especifico No.1: Determinar el grado de conocimientos e interpretacién de los
requisitos de las normas aplicados a las actividades realizadas por el personal para
desarrollar un sistema integrado gestion de evaluacion de la conformidad. La propuesta
corresponde a cerrar la brecha entre el conocimiento actual del personal de la Gerencia

Técnica y Gerencia Operativa, adicionalmente la identificacion del personal Administrativo.

Para el crecimiento del conocimiento y compresion que son fundamentales para el
cumplimiento de los requisitos normativos y de los clientes en el desarrollo de sus actividades.
A continuacion, se presenta el documento a entregar a TPLAB, con temas que ya es aplicada

por la organizacion y la sugerida.



T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Documento

Registro

Nombre

PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL

Cédigo

F-13

Edicion 1

Pagina1lde2

PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL DE T.P. LAB, S.A. DE C.V.

Alcance: El Programa de Capacitacidn para el afio 2021 constituye un instrumento que determina las prioridades de capacitaciéon tomando como base las dreas de oportunidad de las/os trabajadoras/es del TPLAB, de acuerdo
al Diagndstico de Necesidades de Capacitacién, asi como también de las Evaluaciones del Desempefio

Personal identificado

Gerencia Técnica

Gerencia Operativa

Gerencia Técnica,
Gerencia Operativa y
Administrativa

Gerencia Técnica,
Gerencia Operativa y
Administrativa

Gerencia Técnica,
Gerencia Operativa y

Administrativa

Tema de formacion

Curso sobre la norma ISO/IEC
17025:2017 e ISO 10012

Curso sobre la norma ISO/IEC
17020:2012

Divulgacion del Sistema Integrado de
Gestion, Politica y Objetivos del SIG
de T.P. LAB, S.A. de C.V.

Curso sobre criterios de evaluacion
para Laboratorios y Organismos de
inspeccién

Curso sobre las normas ISO
9001:2015 e ISO  9004:2018
Directrices para la mejora del
desempefio

Objetivo
Fortalecer las competencias técnicas del

personal del Laboratorio.

Gestionar las mediciones.

Conocer las competencias técnicas del personas
de la unidad de seguimiento de proyectos

Divulgar los procesos y procedimientos del
sistema integrado de Gestion a T.P. LAB, S.A. de
C.V. Ademas, las Politicas y Objetivos del SIG

Conocer los criterios de evaluacion del OSA

Conocer y desarrollar el enfoque basado en
procesos, cumplimiento al cliente.

Identificar las directrices para la mejora del
desempefio

Responsable

Grupo de Tesis

Grupo de Tesis

Gestor de
calidad TPLAB

Grupo de Tesis

Grupo de Tesis

Tiempo

8 Horas

8 Horas

16
Horas

8 Horas

8 Horas

Indicador

Que los participantes obtengan una nota
superior al 70% de puntos obtenidos.
Cumplir con las 8 horas del curso de
formacién

Que los participantes obtengan una nota
superior al 70% de puntos obtenidos.
Cumplir con las 8 horas del curso de
formacién

Que los participantes conozcan los
documentos implementados para el SIG.

Que los participantes obtengan una nota
superior al 70% de puntos obtenidos.
Cumplir con las 8 horas del curso de
formacién

Que los participantes obtengan una nota
superior al 70% de puntos obtenidos.
Cumplir con las 8 horas del curso de
formacion

Periodo

Segundo
trimestre
afio 2021

Segundo
trimestre
ano 2021

Segundo
trimestre
ano 2021

Segundo
trimestre
ano 2021

Segundo
trimestre
afo 2021

del

del

del

del

del

Costos

$200.00

$200.00

$200.00

$200.00

$200.00



T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Documento

Registro

Nombre

PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL

Cédigo

F-13

Edicion 1

Pagina 2 de 2

Personal identificado

Gerencia Técnica, Gerencia
Operativa y Administrativa

Gerencia
Gerencia Operativa

Gerencia Técnica

Técnica

Y

Gerencia Técnica, Gerencia
Operativa y Administrativa

Gerencia
Gerencia Operativa

Técnica

y

Tema de formacion

Curso sobre las normas ISO 19011:2018
e ISO 31000:2018

Certificacién en el area de concreto
hidraulico, mezclas asfalticas vy
mecdnica de suelos

Curso sobre la Verificacion de Métodos
y  Estimacion de calculo de
incertidumbre

Curso sobre la norma ISO/IEC 17043 e
ISO 17034

Curso  sobre Interpretaciéon de
certificados de calibracion %
Trazabilidad metroldgica

Responsable de la ejecucion: Gestor de Calidad

PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL DE T.P. LAB, S.A. DE C.V.

Objetivo

Conocer y desarrollar las habilidades para realizar
las auditorias internas e identificacidn y gestion de
riesgos

Desarrollar habilidades y conocimiento técnico en
el area concreto hidraulico, mezclas asfalticas y
mecanica de suelos

Desarrollar metodologia practica para verificar
métodos estandarizados y Calculo de
incertidumbre

Conocer las competencias técnicas para los
Proveedores de ensayo de aptitud y Materiales
certificados

Conocer y desarrollar los conocimientos sobre los
fundamentos de trazabilidad metroldgica y su
aplicacién

Responsable

Grupo de Tesis

Proveedores

Grupo de Tesis

Grupo de Tesis

Grupo de Tesis

Tiempo

8 Horas

8 Horas

8 Horas

8 Horas

Indicador

Que los participantes obtengan una nota

superior al 70% de puntos obtenidos.
Cumplir con las 8 horas del curso de
formacién

Obtener certificacion de Proveedores

Que los participantes obtengan una nota
superior al 70% de puntos obtenidos.

Cumplir con las 8 horas del curso de

formacién

Que los participantes obtengan una nota
superior al 70% de puntos obtenidos.

Cumplir con las 8 horas del curso de

formacién

Que los participantes obtengan una nota
superior al 70% de puntos obtenidos.

Cumplir con las 8 horas del curso de

formacién.

Autorizado por: Gerente General

TOTAL

Periodo

Tercer trimestre
del afio 2021

Disponibilidad de
proveedor.

Tercer trimestre
del afio 2021

Tercer trimestre
del afio 2021

Tercer trimestre
del afio 2021

$ 3,300.00

Costos

$200.00

$
1,500.00

$200.00

$200.00

$200.00



APENDICE 9
LISTA DE DOCUMENTOS A MANTENER Y CONSERVAR

Como parte de los entregables resultantes de la investigacion aplicada al sujeto de estudio, es
la Lista de documentos a mantener y conservar, segun los requisitos de las normas NTS
ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017, aplicables a las actividades de organismo
de inspeccidn y laboratorio de ensayo realizadas por TPLAB.

Entre la documentacion identificada esta la siguiente:

Manuales.

Procedimientos.

Métodos.

Instrucciones técnicas.

Formatos.

Que son fundamentales para el cumplimiento de los requisitos normativos y de los clientes en

el desarrollo de sus actividades.

A continuacién, se presenta el documento a entregar a TPLAB, con documentacion que ya es

aplicada por la organizacion y la sugerida, segun la integracién de las normas.



T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Documento

Registro

Nombre

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS

Cédigo

F-45

Edicion

1
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SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA

CONFORMIDAD
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A. Descripcion
a. Introduccién

La finalidad de la lista maestra de documentos es llevar un control de la documentacion que se

maneja dentro del Sistema Integrado de Gestion.

La actualizacidn de la informacion se realizara verificando anualmente los documentos definidos
en los registros Lista Maestra de Control de Documentos y Control de documentos externos, o

cuando se indique por la Alta Direccién.

Las siglas utilizadas para codificar los documentos son las siguientes:

Sigla Descripcion
MA Manual
PR Procedimiento
ME Método
IT Instruccidn Técnica
F Formato

Los requisitos aplicables de las normativas de cada uno de los documentos se identifican de la

siguiente manera:

Requisito Descripcion
XX Requisito en color negro = Norma NTS 17025:2017
XX Requisito en color rojo = Norma NTS 17020:2012

El nombramiento de los documentos se realizara de la siguiente manera:
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(MA, PR, ME, ITo F) - Correlativo en nimeros.

Los procesos en los que se utilizan los documentos estan identificados por su cédigo, el cual se

describe a continuacion:

Cadigo Proceso
P-01 Gestion Estratégica
P-02 Gestion Integrada
P-03 Seguimiento de actividades de proyectos
P-04 Ensayo de laboratorios de suelos y materiales
P-05 Gestidn de atencidn al cliente y cobro
P-06 Gestion de Compras
P-07 Gestién de Talento Humano

b. Objetivos

— Control de la documentacion perteneciente al Sistema Integrado de Gestion.
c. Responsabilidades

— Gerente General:

— Gerente de Calidad: mantener actualizada la lista maestra de documentos.

— Encargado de cada proceso: informar sobre los cambios realizados en los documentos a

fin de mantener la ultima version vigente registrada.
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— NTS

d. Normativa de referencia

ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de

la Conformidad:

Requisitos

para el

funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccién.

— NTSISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracidn.

B. Documentacion

a. Manuales

Requisito Codigo Nombre del documento Edicién Proceso .e.n que
Interno se utiliza
5-8.1 .
5.g1 MA- 01 Manual del Sistema Integrado. 1
6.2 MA-02 Man.ual de perfiles, descriptores de puestos y 1 P07
6.1 funciones.
5.5 .
51 MA-03 Manual de ficha de procesos. 1 P-01
b. Procedimientos
.. Cadigo i Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicién .
Interno se utiliza
4.1-4.2 - . . . -
41-42 PR-01 Imparcialidad, independencia y confidencialidad. 1 P-01
2
21 PR-02 Personal. 1 P-07
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.. Cadigo . Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicién e
Interno se utiliza

6.3 . . .

6.2 PR-03 Instalaciones y condiciones ambientales. 1 P-03, P-04

6.4 . . . -

6.2 PR-04 Equipamiento y trazabilidad metrolégica. 1 P-03, P-04, P-06

6.4 . . .

6.2 PR-05 Asegurar la integridad de los equipos. 1 P-03, P-04

6.4 , . . .

6.4 PR-06 Comprobaciones intermedias de equipo. 1 P-03, P-04, P-06

6.6 PR-07 Compras de productos, suministros y servicios 1 P-06
6.2—-6.3 externamente.

7.1 . .
51-71 PR-08 Revisién de pedidos, ofertas y contratos. 1 P-03, P-04

71 PR-09 YerlflcaFJon de métodos no normalizados para 1 P03

inspeccion.
79 PR-10 Verificacion de metoc.ios normalizados para 1 P04
ensayos de laboratorio.

7.2 , . . L2

71 PR-11 Métodos de ensayo de laboratorio e inspeccion. 1 P-03, P-04

7.3 PR-12 Muestreo, toma de muestra y reduccién de 1 P-03, P-04

7.2 muestra.

7.4 PR-13 Manej.o de rnuestras.de enszvo de laboratorio y 1 P-03, P-04

7.2 Manejo de items de inspeccién.

7.2 PR-14 Planear y realizar inspecciones. 1 P-03
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.. Cadigo . Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicién e
Interno se utiliza

7.5-8.4 .
73_84 PR-15 Control de registros. 1 P-03, P-04

7.6 PR-16 Estimacion de incertidumbres de medida. 1 P-04

7.7 PR-17 Aseguramiento de la calidad. 1 P-04

7.8 PR-18 Emision de Informeg Eie Ensayo de Laboratorio e 1 P-03, P-04, P-05

7.4 Informes de Inspeccién.

7.9 L. . .
75_-76 PR-19 Atencidn de Quejas y Apelaciones. 1 P-02, P-05
7.8-8.7 . . .

37 PR-20 Trabajos no conformes y acciones correctivas. 1 P-02, P-04, P-05

7.11 PR-21 Control de datos y gestion de la informacién. 1 P-03, P-04

8.3

33 PR-22 Control de documentos. 1 P-01 a P-07

8.5 . . . .

33 PR-23 Riesgos y oportunidades, acciones preventivas. 1 P-01 a P-07

8.6 PR-24 Mejora. 1 P-01, P-02

8.8 S

8.6 PR-25 Auditorias. 1 P-02, P-03, P-04

8.9 . . L

35 PR-26 Revisiones por la direccidn. 1 P-01

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la versién vigente
favor remitirse al departamento de Gestidn Integrada.




T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO

Documento

Registro

Nombre LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS

PARA GEOTECNIA L L L.
Cédigo F-45 Edicion | 1 Pagina 8 de 17
c¢. Métodos
. . Cédigo .. Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicion -
Interno se utiliza

Método de ensayo para el analisis por tamizado

7.2 ME-01 . 1 P-04

0 de agregados finos y gruesos (ASTM C136). 0

Método de ensayo estandar para las

7 ME-02 caracteristicas de compactaaon' (_en Iaborat0r|o de 1 P04
suelos usando un esfuerzo modificado (56 pies-
Ib/pie?®) (2,700 kNm/m?). (ASTM D1557).
Método de ensayo estandar para limite liquido,

7.2 ME-03 limite pldstico e indice de plasticidad de los 1 P-04
suelos. (ASTM D4318).
Método de ensayo estandar para la

79 ME-04 determinacion d,e'Ia den5|dad,‘<lzlen5|dad relativa 1 P04
(gravedad especifica) y absorcion de agua del
agregado grueso. (ASTM C127).
Método de ensayo estdndar para la
determinacidn en laboratorio del contenido de

7.2 ME-05 1 P-04
agua (humedad) del suelo, roca por peso. (ASTM
D2216).
Método de ensayo estandar para el contenido de

7.2 ME-06 humedad total evaporable en el agregado por 1 P-04
secado. (ASTM C566).
Practica estandar para muestreo de agregados.

7.3 ME-07 (ASTM D75). 1 P-03, P-04
Método de ensayo estandar para la

79 ME-08 determinacion del mate.rlal mas fino que el tamiz 1 P04
No.200 en agregados minerales por lavado.
(ASTM C117).
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.. Cadigo . Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicién e
Interno se utiliza
Practica estandar para reduccion de las muestras
7.2-7.3 ME-09 o 1 P-04
de agregado a tamafio de prueba. (ASTM C702).
7.2 Practica estandar para el muestreo aleatorio de
ME-1 1 P-03, P-04
7.1 0 materiales de construccién. (ASTM D3665). 03, P-0
Practica estandar para muestreo de mezclas
7:2 ME-11 bituminosas de pavimentacion. (ASTM D979). ! P-03, P-04
Método de ensayo estandar para medicion de
7.2 ME-12 altura de especimenes de mezcla asfaltica 1 P-04
compactada. (ASTM D3549).
Método de ensayo estandar para gravedad
7.2 ME-13 especifica bulk y densidad de mezclas asfaltica 1 P-04
compactada no absorbente. (ASTM D2726).
Practica de preparacién de especimenes de
7.2 ME-14 mezcla asfaltica utilizando aparato Marshall. 1 P-04
(ASTM D6926).
Método de inspeccidn de colocacion de concreto
7:2 ME-15 | idraulico. (SIECA2004, Div.500). ! P-03
d. Instrucciones Técnicas
.. Cadigo . Proceso en que
Requisito g Nombre del documento Edicion - 9
Interno se utiliza
6.4 -
6.2 IT-01 Uso y mantenimiento de balanzas. 1 P-03, P-04
6.4 L
6.2 IT-02 Uso y mantenimiento de hornos. 1 P-04
6.4 IT-03 Uso, limpieza y verificacion de tamices. 1 P-04
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. . Cadigo ., Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicion oy
Interno se utiliza

6.2

6.4 T-04 Uso y limpieza de moldes y martillos de Proctor 1 P04

6.2 y Marshall.

6.4 IT-05 Uso y mantenimiento de maquinas de ensayo 1 P04

6.2 para CBR.

6.4 IT-06 Usoy mantenimiento de copa de Casagrande, 1 P04

6.2 herramientas de corte y comparadores.

6.4 e .

6.2 IT-07 Uso y verificacidon de termémetro. 1 P-03, P-04

6.4 e s .

6.2 IT-08 Uso y verificacion vernier. 1 P-03, P-04

6.4 e . P-03

IT-09 Uso y verificacidon cinta métrica. 1

6.2 P-04

6.4 T-10 Validacion de hojas de calculo de laboratorio e 1

6.2 inspeccion. P-03, P-04

6.4 e L,

6.2 IT-11 Uso y verificacidn de termohigrémetros. 1 P-03, P-04

6.4 e s .

6.2 IT-12 Uso vy verificacién de probeta de laboratorio. 1 P-04

6.4 e

6.2 IT-13 Uso y verificacion de Cono de Abrams. 1 P-03, P-04
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e. Formatos
. . Cédigo L, Proceso en que
Requisito '8 Nombre del documento Edicidn - u
Interno se utiliza

4.1 Carta declaratoria de confidencialidad,

F-01 . - . . . 1
4.1 imparcialidad e integridad operativa.
4.1 .
a1 F-02 Entrevista. 1
4.1 £-03 Carta compromiso gerencial para imparcialidad y 1
4.1 confidencialidad.
4.1 F-04 Carta compromiso de personal externo que ingresa 1
4.1 a TPLAB.
4.1 . . .
41 F-05 Control de ingreso a las instalaciones de TPLAB. 1
6.2 ) .
6.1 F-06 Descriptor de puestos y funciones. 1
6.2 L
6.1 F-07 Supervisién de personal. 1
6.2 . .
6.1 F-08 Supervisidon de personal en entrenamiento. 1
6.2 . o
6.1 F-09 Evaluacién del desempefio. 1
6.2 . . . .
6.1 F-10 Lista de asistencia a reuniones. 1
6.2 . . .
6.1 F-11 Designacion de sustitutos para puestos claves. 1
6.2 L .
6.1 F-12 Autorizacion de competencias del personal. 1
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.. Cadigo . Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicidn e
Interno se utiliza

6.2 e s
6.1 F-13 Programa de capacitacién del personal. 1
6.2 L, . o
6.1 F-14 Evaluacién de la eficacia de las capacitaciones. 1
6.3
6.2 F-15 Lecturas de humedad — temperatura. 1
6.3 Registro de aseo y limpieza en las instalaciones del

F-16 . 1
6.2 laboratorio.
2; F-17 | Historia del equipo. 1
6.4 . . -
6.2 F-18 Equipo calibrado / verificado. 1
6.4 e .
6.2 F-19 Identificacién de equipo fuera de uso. 1
6.4 Programa anual de mantenimiento preventivo de

F-20 . 1
6.2 equipos.
6.4 Programa anual de calibracion/verificacién de

F-21 . 1
6.2 equipo.
6.4 Lista de materiales de control y materiales de

F-22 . 1
6.2 referencia.
6.4 .
6.2 F-23 Reactivos TPLAB, S.A de C.V. 1
6.4 . . . .
6.2 F-24 | Salida o ingreso de equipamiento. 1
6.5 F-25 Evaluacién de proveedores 1

6.2-6.3 P '
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.. Cadigo . Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicidn e
Interno se utiliza

6.5 F-26 Lista de proveedores autorizados 1
6.2-6.3 P '

6.5 F-27 Servicios e insumos criticos 1
6.2—-6.3 ’

6.5 . . -
6.2—63 F-28 Registro de compras, insumos y servicios. 1

71 F-29 Oferta técnica econémica 1
51-7.1 '

7.1 F-30 Solicitud de servicio de inspeccion. 1

7.1 F-31 Solicitud de servicio de ensayo. 1

7.2 F-32 Verificacion de métodos de ensayo. 1

7.1 F-33 Verificacidn de procedimiento de inspeccién. 1

7.3 Identificacién de muestra de campo y de

F-34 . 1
7.2 laboratorio.
73 £.35 Control de mgreso de muestras a las instalaciones 1
del laboratorio.

7.3 " . .

79 F-36 Bitacora de registro diario. 1

7.5 )

73 F-37 Banco de firmas de personal. 1

7.5 .

73 F-38 Respaldo back up de documentos del sistema. 1
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.. Cadigo . Proceso en que
Requisito Nombre del documento Edicidn e
Interno se utiliza
77 F-39 Programa de aseguramiento de la validez de los 1
resultados.
7.8 F-40 Informe de ensayo laboratorio. 1
7.4 F-41 Informe de inspeccion. 1
7.9 ., ., . .
75 F-42 Recepcion y resolucidn de quejas y apelaciones. 1
7.9 F.43 Registro de quejas, apelaciones, reclamos y 1
7.5 sugerencias.
7.10 F-44 Registro de trabajo no conforme. 1
7.11-8.
3 38 3 F-45 Lista maestra de documentos internos. 1
8.3 .
8.3 F-46 Lista maestra de documentos externos. 1
8.3 .
8.3 F-47 Lista de entrega de documentos controlados. 1
8.5 e . .
3.8 F-48 Identificacidn de riesgos y oportunidades. 1
8.5 . . .
3.8 F-49 Matriz de riesgos y oportunidades. 1
8.6 F-50 Plan de mejora. 1
8.6 F-51 Evaluacidn de satisfaccién del cliente. 1
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- p
Requisito Codigo Nombre del documento Edicidn roceso -e.n que
Interno se utiliza
8.7 . .
37 F-52 Acciones correctivas. 1
8.8 .
36 F-53 Programa de auditoria. 1
8.8 F-54 | Plan de auditoria. 1
8.6
8.8 L
36 F-55 Informe de auditoria interna. 1
8.8 . .
3.8 F-56 Registro de no conformidades. 1
8.9 . . .
85 F-57 Programa de revisién por la direccion. 1
8.9 . . L
85 F-58 Informe de revision por la direccion. 1
79 F-59 Determinacién de Analisis Granulométrico ASTM 1
C136.
Determinacién de Relacion Densidad — Humedad
7.2 F-60 | AsTM D1557. 1
Determinacién de Limites de Consistencia ASTM
7.2 F-61 DA4318. 1
79 F-62 Determinacién de gravedad especifica y absorcién 1
’ de agregados gruesos ASTM C127.
79 F.63 Determinaciéon de contenido de humedad para 1
suelos, ASTM D2216.
79 F-64 Determinacién de contenido de humedad para 1
’ agregados pétreos, ASTM C566.
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. . Cédigo . Proceso en que
Requisito & Nombre del documento Edicidn e q
Interno se utiliza
79 F-65 Determinacién de material mas fino que el tamiz 1
No.200, ASTM C117.
Determinacién de espesores de especimenes
7.2 F-66 compactados y ntcleos de Mezcla Asféltica, ASTM 1
D3549.
Determinacion de gravedad especifica y absorcion
7.2 F-67 , s 1
de especimenes de Mezcla Asféltica ASTM D2726.
Aspectos a inspeccionar durante el transporte y
7.2 F-68 colocacién de concreto hidraulico (previo a 1
colocacién).
7.2 F-69 Inspeccion de colocacidn de concreto hidrdulico. 1
6.4 Registro de limpieza y verificacion intermedia de
F-70 1
6.2 balanzas.
6.4 . L .
6.2 F-71 Registro de limpieza y mantenimiento de Hornos. 1
6.4 e - . —
6.2 F-72 Verificacion de la condiciones de tamices y limpieza. 1
6.4 Verificacion de medidas y masas de moldes
F-73 - . L, 1
6.2 metalicos y martillos de compactacién.
6.4 Registro de limpieza y mantenimiento de Maquina
F-74 . ., 1
6.2 multifuncién.
6.4 E.75 Verificacion de la condiciones de Copa de 1
6.2 Casagrande, herramientas de corte y limpieza.
6.4 Registro de limpieza y verificacion intermedia de
F-76 , 1
6.2 termometros.
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APENDICE 10
MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO

Entre los entregables resultantes de la investigacion aplicada es el Manual del Sistema
Integrado, que contiene una descripcion del cumplimiento de TPLAB hacia cada uno de los
requisitos de las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017.

Para el Manual integrado, que se presenta a continuacion, se establecié la siguiente estructura,

que proporciona un apoyo a la organizacion, para ajustar segun sus necesidades y prioridades:
A — Descripcion.
a. Introduccion.
b. Objetivos.
c. Responsabilidades.
B — Descripcion de la Organizacion.
a. Historia.
b. Mision.
c. Vision.
d. Politica Integrada.
C — Descripcidn del Sistema Integrado de Gestion.
1. Objetivo y alcance.
2. Norma de referencia.
3. Definiciones y notaciones.
4. Requisitos generales.
5. Requisitos relativos a la estructura.
6. Requisitos relativos a los recursos.
7. Requisitos del proceso.

8. Requisitos del sistema de gestion.
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A. Descripcion
a. Introducciéon

La finalidad del manual del sistema integrado de gestidn (SIG) de T.P. LAB, S.A. de C.V., es que
sea un documento de consulta para las partes interesadas, internas y externas, donde se define
brevemente la implantacién de los procesos de la organizacion, procedimientos administrativos
y técnicos de los sistemas de evaluacién de la conformidad, programas de entrenamiento,
mantenimientos y calibracién, instrucciones técnicas que permitan el cumplimiento de los
requisitos de gestidn y requerimientos técnicos de las normas NTS ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC

17025, politicas, guias y criterios de evaluacion para el ente acreditador.

El manual del sistema integrado y los documentos que del mismo se derivan son de necesario
cumplimiento para todos los trabajadores de la organizacidon en todos los niveles, los mismos

deben velar por la integridad, confidencialidad, integridad y control de las actividades.

Para la compresién de este manual se ha conservado la estructura de 8 requisitos de la norma
NTS ISO/IEC 17025:2017, colocando los requisitos en color negro y en entre paréntesis en color
rojo los requisitos correspondientes a la referencia cruzada de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012, para establecer un sistema integrado de gestién. Para apoyar la construccion del
documento se ha retomado la PO 9.7 Politica de transicion de la norma NTS ISO/IEC 17025:2017
de OSA.

b. Objetivos

El presente Manual describe la estructura y composicién del Sistema Integrado de Gestién, y
define los lineamientos y responsabilidades que permitiran garantizar la realizacion del
seguimiento de actividades de proyectos, ensayos de laboratorio de suelos y materiales y la

satisfaccion del cliente.
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c. Responsabilidades

— Gerente de Calidad: encargado de la revision y actualizacién del Manual del Sistema

Integrado cada afio o cuando la Alta Direccidn lo estime conveniente.
B. Descripcion de la organizacion
a. Historia

T.P. LAB, S.A. de C.V., esta constituida desde el 23 de junio de 2009, se encuentra ubicada en
Urbanizacion La Sultana Il, Avenida Antiguo Cuscatlan y Calle Los Lirios, #19 - D, Antiguo
Cuscatlan, La Libertad, en dicha ubicaciéon lleva acabo sus operaciones de servicios de
seguimientos de actividades de proyectos de obra civil y vial, elaboracién de ensayos de

exploraciones geotécnicas y realizacidn de ensayos de laboratorio para suelos y materiales.

En el afio 2014, fortalece la competencia técnica con la contratacidon de personal de técnico y
aumentando la capacidad instalada con la compra de equipos de laboratorio. En 2016 con la
finalidad de ordenar y armonizar las actividades del laboratorio con el diagndstico de evaluacion
de cumplimiento de requisitos e implementacién de un sistema de gestidn para la evaluacién de
la conformidad se certifica bajo la norma NTS ISO/IEC 17025:2005 Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

Para diciembre del afio 2017 obtiene su reconocimiento como laboratorio acreditado por el
Organismo Salvadorefio de Acreditacion (OSA) en cuatro métodos de ensayo bajo el registro
LEA13-17, para métodos de ensayos estandarizados de la Sociedad Americana para Pruebas y

Materiales, convirtiéndose en el cuarto laboratorio de tercera parte acreditado a nivel nacional.

Para el afio 2018, realiza esfuerzos para demostrar competencia en la realizacion de métodos de

ensayo en mezclas asfdlticas en caliente, ampliando la acreditacion con 3 métodos.
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Para finales de 2019 se ha tomado la decisidn de integrar a un Unico sistema de gestion, a partir
del organismo de ensayo y apoyar al organismo de inspeccién para que trabaje con los

principios de confidencialidad, imparcialidad y competencia técnica.

b. Mision
Ofrecemos asesoria experta y soluciones integrales a clientes que requieren servicios
especializados en el drea de control de calidad, geotecnia y ensayos de suelos y materiales, para
el desarrollo de sus proyectos en las dreas de construccién de carreteras y obras civiles en

general, contando con instalaciones adecuadas y personal calificado para el desarrollo de

nuestras actividades.

c. Vision
Ser un socio elegido y recomendado por nuestros clientes, prestando servicios basados en
necesidades reales para dar el respaldo de calidad requerido a sus proyectos, por ser una
empresa tecnoldgicamente actualizada en nuestros campos de especializacién, manteniendo la

satisfaccién de todas nuestras partes interesadas con un caracter practico, ético, imparcial y

confidencialidad de los servicios brindados.
d. Politica Integrada

T.P. LAB, S.A. de C.V. es una empresa que brinda servicios de control de calidad de proyectos de
obra civil y vial, y ejecucién ensayos de laboratorio para suelos y materiales de construccion,
que opera conforme a requisitos de Normas Técnicas Salvadorefias ISO/IEC 17020:2012 e
ISO/IEC 17025:2017. Comprometiéndonos a mejorar continuamente la eficacia y el desempefio
del sistema integrado de gestidn a través de la participacién de nuestros colaboradores con el

cumplimiento de:
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1)

2)

3)

4)

C.

Satisfaccidon en las expectativas de nuestros clientes internos y externos, asegurando la
calidad, conformidad y los requisitos de cumplimiento de las érdenes de solicitud de

trabajo de servicios de inspecciones y ensayos de laboratorio.

Compromiso para eliminar los peligros, reducir los riesgos y la prevencidon de
enfermedades y lesiones, proteccion de la salud y seguridad de los colaboradores y

terceros que mantienen relacidén con nuestra organizacion.

La identificacion de los aspectos ambientales para la proteccién del medio ambiente, uso
eficiente de los recursos, prevenciéon de contaminacién y enfocandonos a controlar los

impactos ambientales de nuestros procesos de inspeccién y ensayos de laboratorio.

Los requisitos legales con nuestros clientes, salud y seguridad en el trabajo y

ambientales, lineamientos corporativos y otros requisitos.

La alta direccion de T.P. LAB, S.A. de C.V. asume la responsabilidad de brindar resultados
confiables a través de asegurar buenas practicas profesionales para la ejecucion de
procedimientos de inspeccidn y ensayos fisicos, utilizando normas estandarizadas en el rubro de
la construccién, tomando en cuenta los principios de liderazgo, enfoque de procesos, toma de

decisiones establecidas en evidencia, independencia, imparcialidad e integridad operativa.

Descripcidon del Sistema Integrado de Gestion

1. OBIJETIVOY ALCANCE

1.1. Objetivo

El objetivo del Manual integrado de gestién de T.P. LAB, S.A. de C.V. es describir la estructura
documental que siguen el organismo de inspeccion y Laboratorio, para dar cumplimiento a los

requisitos técnicos y de gestion de la norma de las NTS ISO/ISO 17020 y NTS ISO/IEC 17025, con
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el fin de demostrar que se opera consistentemente bajo un sistema integrado de gestion, que es

técnicamente competente, imparcial, opera coherentemente y capaz de generar resultados

técnicamente validos.

1.2. Alcance

El manual es aplicable para:

Todo el personal de las diferentes gerencias.

Los servicios: ensayos de laboratorio y procedimientos de inspeccion. Ver Manual de

ficha de procesos, cédigo MA-03.

Las actividades de inspeccién y ensayos desarrolladas en Urbanizacion La Sultana II,
Avenida Antiguo Cuscatlan y Calle Los Lirios, #19 - D, Antiguo Cuscatldn, La Libertad, en
instalaciones del cliente y/u otras instalaciones en sitio para cuando se realizan las

actividades correspondientes para practica de muestreo de materiales.

2. NORMA DE REFERENCIA

NTS ISO 9000:2015 Sistema de Gestion de la Calidad: Fundamentos y vocabulario.
NTS ISO 9001:2015 Requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad — Requisitos.
NTS ISO 17000:2020, Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y principios generales.

NTS ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de la Conformidad: Requisitos para el

funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion.

NTS ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracion.

NTS ISO 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.
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— NTSISO 31000:2018 Gestion del riesgo - Directrices.
3. DEFINICIONES Y NOTACIONES
3.1. Términos y definiciones

Auditoria de calidad: Un examen sistematico independiente para determinar si las actividades y

los resultados relacionados con la calidad cumplen disposiciones preestablecidas.

Apelacion: solicitud del proveedor del item de inspecciéon al organismo de inspecciéon de

reconsiderar la decision que tomé en relacion con dicho item.

Calidad: La totalidad de las caracteristicas de una entidad que le otorgan su aptitud para

satisfacer necesidades establecidas e implicitas.
Cliente: El receptor de un producto suministrado por el proveedor.

Comparacion interlaboratorio: Organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o ensayos
sobre el mismo item o items similares por dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones

predeterminadas.

Comparacion intralaboratorio: Organizacidn, realizacidén y evaluacién de mediciones o ensayos
sobre el mismo item o items similares, dentro del mismo laboratorio, de acuerdo con

condiciones predeterminadas.

Ensayo de aptitud: Evaluacidon del desempeno de los participantes con respecto a criterios

previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

Esquema de inspeccion: sistema de inspeccion al que se aplican los mismos requisitos

especificados, reglas especificas y procedimientos.

Imparcialidad: presencia de objetividad.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la versidn vigente
favor remitirse al departamento de Gestion Integrada.




Documento Manual

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Nombre MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO

Cédigo MA-01 | Ediciéon | 1 Pagina 9 de 74

Incertidumbre de la medicion: Parametro asociado con el resultado de una medicién, que
caracteriza la dispersién de los valores que podrian ser razonablemente atribuidos al

mesurando.
Informe de Resultados: Documento que presenta los resultados de los ensayos realizados.

Inspeccion: examen de un producto, proceso, servicio, o instalacién o su disefio y determinacion
de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio profesional, con

requisitos generales.

Laboratorio: Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades: ensayos,

calibracion, muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion.

Manual de Calidad: Documento que anuncia la politica y que describe el Sistema de gestion de

una organizacion.

Material de Referencia Certificado (CRM): Material de referencia acompafiado de un certificado,
en el cual uno o mas valores de sus propiedades estan certificados por un procedimiento que
establece su trazabilidad con una realizacién exacta de la unidad en la que se expresan los
valores de la propiedad y para la cual cada valor certificado se acomparia de una incertidumbre

con la indicacién de un nivel de confianza.
Organismo de inspeccion: Organismo que realiza inspeccién.

Organizacion: Una compaiiia, corporacion, firma, empresa o institucidn, o parte de la misma,
instituidas como una sociedad publica o privada que tiene sus propias funciones o su propia

administracion.

Politica de calidad: Las directrices y los objetivos generales de una organizacidon con respecto a

la calidad, expresados de manera formal por la alta gerencia.
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Procedimiento: Una manera especifica de efectuar una actividad. Los procedimientos son

procesos documentados.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales

transforman elementos de entrada en resultados.
Producto: Resultado de un proceso.
Proveedor: La organizacidn que suministra un producto al cliente.

Regla de decision: Regla que describe cdmo se toma en cuenta la incertidumbre de mediciéon

cuando se declara la conformidad con un requisito especificado.

Queja: Expresion de insatisfaccién presentada por una persona u organizacidon a un organismo
relacionado con las actividades o resultados de ese organismo, para la que se espera una

respuesta.

Servicio: Los resultados generados por las actividades en la interrelacidén entre el proveedor y el

cliente y por las actividades internas del proveedor para atender las necesidades del cliente.
Sistema de inspeccion: reglas, procedimientos y gestion para realizar la inspeccion.

Registro: Documento que suministra evidencia objetiva de las actividades efectuadas o de los

resultados alcanzados.

Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicion o de un patréon tal que pueda
relacionarse, con referencias determinadas generalmente a patrones nacionales o
internacionales por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones con sus respectivas

incertidumbres.

Verificacion: Aportacién de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos

especificados.
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Validacion: Confirmacion mediante el examen y la aparicion de evidencias objetivas de que se

han cumplido los requisitos particulares para una utilizacién especifica prevista.
4. (4.) REQUISITOS GENERALES
4.1. Imparcialidad

Se cuenta con un procedimiento de Imparcialidad, independencia y confidencialidad cédigo PR-

01, se definen lineamientos para cumplimiento de NTS ISO/IEC 17020 y NST ISO/IEC 17025.

4.1.1 (4.1.1) Las actividades de los organismos de inspeccidn y laboratorio se desarrollan de
manera imparcial, siendo neutrales en los resultados de las inspecciones y ensayos, a manejar

con ética y responsabilidad las actividades.

Para salvaguardar la imparcialidad en las actividades de los organismos de inspeccién vy
laboratorio en la obtencién de resultados y sin influencia de perjuicio o tratos diferenciados, se
cuenta con un organigrama donde se identifica la interrelacién entre el personal de inspeccion,

laboratorio, gestor de calidad y gerencia general.

El personal no tiene relacién con los clientes, por lo que no pueden recibir indicaciones de
puestos diferentes a lo declarado en el Manual de perfiles, descriptores de puestos y funciones,
cddigo MA-02, evitando asi presiones indebidas por gerencias de la misma organizacion o

clientes.

Se ha establecido mecanismos que todo el personal involucrado en las actividades de los
organismos de inspeccidon y laboratorio firman una Carta declaratoria de confidencialidad,
imparcialidad e integridad operativa, cddigo F-01, como elemento de medicién de eficacia al
compromiso de imparcialidad, confidencialidad, se ha establecido realizar una entrevista al
personal que realiza las inspecciones y ensayos, documentandolo en el formato Entrevista,

cddigo F-02 con objeto de verificar si hay presion sobre las actividades o resultados, ésta se
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realizard 1 vez al afio o cuando ingrese personal nuevo, cambio de personal de direccién o

cuando haya un cambio significativo en las actividades de los organismos.

4.1.2 (4.1.5) La gerencia general esta comprometida con la imparcialidad, ha firmado la Carta
compromiso gerencial para imparcialidad y confidencialidad cédigo F-04, esta podra ser firmada
también por los representantes autorizados por la direccion como gerente operativo, calidad y
técnico, ademas el compromiso se evidencia con la declaracidon de la politica y objetivos de

sistema integrado, y declaracién de la misién y vision.

4.1.3 (4.1.2) El Laboratorio cuenta con el siguiente lineamiento para garantizar la imparcialidad

del personal respecto a las actividades del organismo de inspeccién y laboratorio:
— El salario del personal no depende del nimero de ensayos o inspeccidn que realicen.

— El personal de inspeccién y del laboratorio firma una Carta compromiso de
imparcialidad, confidencialidad e integridad operativa cédigo F-01 firmarla y renovarla

anualmente.

La carta compromiso también sera firmada por personal en pasantillas, supervisiones externas
de proyectos, personal de contratista, evaluadores externos como Organismo Salvadorefio de
Acreditacién, consultores formato Carta compromiso de personal externo que ingresa a TPLAB
cddigo F-02, y formato de Control de ingreso a las instalaciones de T.P. LAB, S.A DE C.V., cédigo
F-03 este serd firmado al momento de ingresar a las instalaciones permanentes del organismo

de inspeccidn y laboratorio.

Ademas, se indica que los inspectores y laboratoristas no tienen contacto directo con el cliente
para la toma de decisiones, los gerentes operativo y técnico son los responsables de los
servicios de inspeccidon y ensayos. Todas las areas son de acceso restringido, asegurando

disminuir el contacto entre cliente, inspectores y laboratoristas, evitando presiones indebidas.
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4.1.4 (4.1.3) Los organismos de inspeccion y laboratorio identifican los riesgos a su imparcialidad
de forma continua en las actividades, de sus relaciones, o de las relaciones de su personal, esta
actividad se realiza cuando existan cambios en las relaciones de los organismos (nuevos clientes,
cambios en la organizacién) o cambios en el personal. Se podran considerar algunas de las
siguientes fuentes para la identificacidn: la propiedad, gobernanza, gestién, personal, recursos
compartidos entre gerencias, finanzas, contratos, marketing y el pago de comisiones sobre
ventas u otro incentivo por captar nuevos clientes. Es importante indicar que estas relaciones

no necesariamente presentan un riesgo a la imparcialidad de los organismos.

El proceso de la identificacidon de los riesgos a la imparcialidad involucra las siguientes etapas:
— ldentificacidon de los riesgos y oportunidades, a través de una herramienta practica.
— Andlisis y evaluacion de los riesgos y oportunidades.

— Tratamiento de los riesgos o acciones a seguir de forma planificada (Plan de accidn,

Evaluacién de eficacia de las acciones).

La identificacidon de los riesgos y oportunidades a la imparcialidad podra realizarse en las

siguientes actividades que lo requieran:

1) Actividades de inspeccién y laboratorio (muestreo, inspeccion y Ensayos), se utilizara el
formato Identificacion de riesgos y oportunidades cddigo F-48 tal como se indica en el

procedimiento Riesgos y oportunidades, acciones preventivas, cédigo PR-23.

Los Responsables de realizar el proceso de abordaje de riesgos y oportunidades serdn la
gerente general, gerente operativo y técnico o el personal involucrado en la actividad

gue se estd analizando.

2) Andlisis y evaluacién de riesgos y oportunidades a la imparcialidad: Para el analisis y
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evaluacién se utilizara el formato Matriz de riesgos y oportunidades, cédigo F-49

establecido en el procedimiento PR-23.
3) Tratamientos de los riesgos o acciones a seguir

Se utilizara el formato Plan de accion correctiva para el tratamiento de los riesgos,

codigo F-50 establecido en el procedimiento PR-23.

Las acciones tomadas para eliminar, tratar, reducir y asumir el riesgo deben ser incorporadas y
documentadas de acuerdo al sistema de gestion implementado, salvo aquellas acciones
puntuales, éstas no serdn incorporadas por ser casos particulares, esto se dejara indicado en el

formato F-48.

El periodo de la revisidn de estas identificaciones de riesgo a la Imparcialidad se hara una vez al

afo y se presentardn en la reunién de la revisién de la direccion.

Se describe a continuacion los mecanismos para mantener la imparcialidad del personal

respecto a la relacion o de las relaciones con el personal:

— La autoridad, responsabilidad e interrelacion del personal se describe en los perfiles de
puestos y funciones que forman parte del Manual de perfiles, descriptores de puestos y

funciones, codigo MA-02 y procedimiento Personal, cédigo PR-02.

— Para asegurar el sistema integrado de gestién se mantiene en todo momento, se ha
designado sustitutos para los puestos claves, estas designaciones estan descritas en el
perfil de cada puesto, Los nombramientos se realizan en el formulario Designacion de

sustitutos para puestos claves, codigo F-11.

— Através de formaciones el personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus

actividades y de la manera en que contribuye al logro de los objetivos.
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4.1.5 (4.1.4) Es responsabilidad de los gerentes operativo y gerente técnico conducir la
identificacidon de riesgos siguiendo lineamientos del procedimiento Riesgos y oportunidades,
acciones preventivas, codigo PR-23, a través de las diferentes implementaciones que se ejecute

para tratar, reducir, asumir o eliminar el riesgo identificado.

4.1.6 El organismo de inspeccion es independiente en las condiciones bajo las cuales presta sus
servicios. Para estas condiciones, cumple con los requisitos estipulados en el Anexo A de NTS
ISO/IEC 17020, la gerencia técnica realiza inspecciones como organismo tipo A, de tercera parte
cumple los requisitos indicados en el Capitulo A.1. El laboratorio por su parte ofrece sus

servicios como laboratorio de tercera parte.
4.2. (4.2) Confidencialidad

4.2.1 (4.2.1) Los organismos de inspeccion y laboratorio son responsables de acuerdos
legalmente ejecutables de la gestion de toda la informacidon obtenida o creada durante la
realizacion de actividades de inspeccidon y ensayos, para declarar un acuerdo de Solicitud de

servicio de inspeccidon cédigo F-30 y Solicitud de servicio de laboratorio cédigo F-31.

4.2.2 (4.2.2) Cuando al organismo de inspeccién o laboratorio sea requerido por ley o
autorizado por las disposiciones contractuales revelar informacién confidencial, se notificara al
cliente la informacién proporcionada salvo que esté prohibido por la Ley, esta notificacidon sera
por medio de la oferta técnica econdmica cddigo F-29, Solicitud de servicio de inspeccion, cédigo

F-30 vy Solicitud de servicio de laboratorio, cédigo F-31.

Los organismos son responsables de toda la informacion obtenida de las actividades, por lo que
se compromete formalmente a velar por la proteccién de la informacién y a no hacer uso
indebido, no utilizarla para propdsitos diferentes a lo establecido con el cliente tal como estd

indicado en la Solicitud de servicio de inspeccion, cédigo F-30 y Solicitud de servicio de

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la versidn vigente
favor remitirse al departamento de Gestion Integrada.




Documento Manual

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Nombre MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO

Cédigo MA-01 | Ediciéon | 1 Pagina 16 de 74

laboratorio, cédigo F-31; donde se especifican en las condiciones de servicio y se cita
textualmente “Cualquier resultado e informacion del cliente serd puesto a disposicion de la
Evaluacion realizada por el ente acreditador (OSA) u otro organismo Regulador”, comunicando

de esta manera al cliente que esta informacidn sera expuesta al alcance de estos organismos.

Los organismos de inspeccién y laboratorio establecen como mecanismo para garantizar la

confidencialidad de los resultados de inspecciones y ensayos lo siguiente:

— Solo personal autorizado podra recopilar y manejar los datos en los formularios
validados de la gerencia operativa y técnica, el que corresponda.

— El laboratorista no podrd omitir pasos de los métodos de ensayo estandarizados.

— Elinspector no podrd omitir pasos de los procedimientos para realizar las inspecciones y
comparar contra especificaciones.

— No debera declarar resultados, sin haber realizado el ensayo.

— No podra emitir juicios o reportar los resultados a conveniencia del cliente.

— Acceder ante presiones internas o externas afectando la integridad operativa.

— No utilizar la informacién en beneficio propio.

— No aceptar regalias a cambio de influir en los resultados.

— No divulgar informacion acerca de las actividades de inspeccién o de ensayos.

— Registrar los datos en el momento que se generaron durante las actividades de

inspeccidn y ensayos de laboratorio.

Para salvaguardar informacién confidencial los organismos de inspecciéon y laboratorio se

adoptaron los siguientes lineamientos:

— El acceso a las instalaciones es restringido y controlado segun lineamientos de

procedimiento de Instalaciones y condiciones ambientales, cddigo PR-03.
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— Todo visitante cuya finalidad sea auditoria de ensayos, debe firmar la Carta compromiso
de personal externo que ingresa a TPLAB cédigo F-02, y formato de Control de ingreso a
las instalaciones de TPLAB, S.A DE C.V. cédigo F-05.

— Para el procesamiento de la informacion de datos de inspeccidén y ensayos se lleva a
cabo en el computador de los inspectores y laboratoristas o gerentes operativo vy
técnico. Estos equipos tienen una contrasefia de acceso o de inicio de sesion de usuario,
gue es de conocimiento del gerente de calidad.

— Para mantener la seguridad y acceso a las computadoras, la clave es actualizada
personalmente, se documentara la actividad en el Historia del equipo cédigo F-17.

— Los informes de resultados se protegen contra modificaciones, guardando una copia
digital en formato PDF en el computador de los asistentes a gerencia operativa, jefe y
asistente de laboratorio y gerentes operativos y técnico.

— Los registros electrénicos de resultados de ensayos de los clientes son almacenados en
carpetas generadas por Afo, Mes, seguido de la orden de solicitud, el acceso a los
registros esta restringido a través de acceso de palabra clave para inicio de sesion en el
computador y que es del conocimiento de asistentes a gerencia operativa, jefe y
asistente de laboratorio y gerentes operativos, calidad y técnico.

— Cada tres meses se realizara una copia de respaldo de la informacién de la gerencia
operativa y técnica para evitar pérdidas, asegurando asi la integridad de la informacién.
La recopilacién de la informacidén es realizada en un disco externo que se encuentra en
poder de la gerente de calidad, y se llevara un registro en el formato Respaldo back up
de documentos del sistema codigo F-38.

— El envio de resultados es a través de medios electrénicos se hace a la direccidn indicada

por el cliente, los organismos de inspeccidn y laboratorio no se hacen responsables de la

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la versidn vigente
favor remitirse al departamento de Gestion Integrada.




Documento Manual

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Nombre MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO

Cédigo MA-01 | Ediciéon | 1 Pagina 18 de 74

confidencialidad, ni del mal uso de los datos en el equipo receptor y se asegura la
integridad envidndolos en formato PDF.

— No se emiten copias de resultados a personas distintas al cliente, solo se podrd con la
autorizacion de él.

— Las consultas sobre los resultados generados, es Unicamente a través del gerente

general, operativos, calidad y técnico.

4.2.3 (4.2.3) Toda informacion obtenida del cliente, informacién obtenida de fuentes diferente
del cliente, sera confidencial entre el cliente y las gerencias operativa y técnica por ejemplo una
qgueja del cliente, apelaciones o fuente diferente al cliente, encuesta mal evaluados, otros,
Unicamente sera puesto a disposicion de la evaluacion realizada por el ente acreditador (OSA) u

otro organismo regulador con previa autorizacién de la gerente de calidad.

4.2.4 Todo personal que tenga relacidon con el Laboratorio, personal interno o personal de
organismo externos o personas que actuen en nombre del Laboratorio, mantendran la
confidencialidad de toda la informacion obtenida durante la realizaciéon de las actividades del

Laboratorio, excepto lo requerido por Ley, se detalla los mecanismos definidos para cada caso:

— Personal Interno: todo el personal o personal de nuevo ingreso que tenga contacto
directo y pase a formar parte del organismo de inspeccidn o laboratorio, firman Carta
compromiso de imparcialidad, confidencialidad e integridad operativa cédigo F-01, se
firmard una vez cada afo.

— Personal de organismos externos: Clientes, organismos evaluadores (OSA), auditores
externos, auditores internos, entes gubernamentales, personeria juridica o persona
natural, firmaran cada vez que participen de las actividades de inspeccién y ensayos de
laboratorio Carta compromiso de personal externo que ingresa a TPLAB cédigo F-04, y

formato de Control de ingreso a las instalaciones de TPLAB, S.A DE C.V., cédigo F-05 vy
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para la persona que actian en nombre de la direccidon Carta compromiso gerencial para

imparcialidad y confidencialidad cédigo F-03.

5. (5.) REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1 (5.1.1, 5.1.2) TPLAB, Sociedad Andnima de Capital Variable, que se abrevia T.P. LAB, S.A. de

C.V. y se encuentra inscrita en el Centro Nacional de Registros al nimero 57 del libro 3051, del

Registro de Sociedades, del Folio 293 al Folio 306 con fecha de inscripcién de 31/01/2013.

Es una empresa que tiene como finalidad las actividades geotécnicas y servicios de laboratorio

de mecanica de suelos, disefio, supervisién de construccion de obras civiles, entre otras. Ante

las instituciones y organizaciones gubernamentales y privadas, el representante legal es el

gerente general ingeniero José Tulio Pineda Martinez. La gerencia operativa y técnica, son una

parte definida de TPLAB responsable legalmente de las actividades de inspeccion y de

laboratorio. Los datos legales que los identifican son:

CARACTERISTICAS DE LA EMPRESA

Nombre de la empresa

T.P. LAB, S.A. de C.V.

Direccion:

Urbanizacién La Sultana Il, Avenida Antiguo Cuscatlan y Calle Los Lirios, #19 -
D, Antiguo Cuscatlan, La Libertad.

Giro de operaciones:

Servicios de laboratorio de suelos y materiales, disefio y supervisiéon de obras
civiles.

Cantidad de empleados:

23 (18 hombres y 5 mujeres)

Correo electrénico:

tp.lab.geotecnia@gmail.com

Teléfono de contacto:

503) 2243-4278; (503) 7887-5842.
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5.2 (5.2.5) TPLAB, S.A. de C.V. de aqui en adelante referido como “TPLAB”, es representado
legalmente por el ingeniero José Tulio Pineda Martinez, tiene la responsabilidad general del
organismo de inspeccion y de laboratorio.

Para la responsabilidad del laboratorio se ha designado al gerente técnico y la responsabilidad
del organismo de inspeccion al gerente operativo, segln se registra en la Autorizacion de
competencias del personal, cédigo F-12. Para las actividades de los sistemas de gestién vy
procesos de apoyo como compras, suministros, personal son designadas a la gerente de calidad.

5.3 (5.1.3) Los organismos de inspeccién y laboratorio han definido el alcance de las actividades
de inspeccién y laboratorio que cumplen con NTS ISO/IEC 17020:2020 y NTS ISO/IEC
17025:2017.

Los alcances correspondientes a las normas emitidas y reconocida como ISO/IEC 17020 e
ISO/IEC 17025, para el alcance establecido con el fin de satisfacer las necesidades de los
clientes, personal, autoridades reglamentarias y de OSA.

Actividades de ensayo

No. Matriz Ensayo Referencia Rango
Limite Liquido. NP — 1509
Mecanica Método de ensayo estdndar para limite | ASTM D4318, imite Hquido %
1 liguido y limite plastico e indice de | Edicién Limite Plastico. NP — 100%
de suelos lasticidad de los suelos 2017el
P ' ' indice de Plasticidad. NP -100%
Método de ensayo estandar para las
3 3
5 Mecanica | caracteristicas de  compactacién  en éj;[:'l\gn D1557, 1 pvs 1100 kg/m*- 2200 kg/m
de suelos Iaborgtorio de suelos usando un esfuerzo 201261 Humedad 5% - 50%
modificado.
Método de ensayo estandar para la
3 Agregados determinacién de la densidad, densidad | ASTM C127, Ge 1.0-3.0.
ereg relativa (gravedad especifica) y absorcién de | Edicidon 2015. Absorcién
agua del agregado grueso.
Porcentajes pasantes de 0% -
Agregados | Método de ensayo estdndar para el analisis | ASTM  C136, | 190%
4 . . L.
y suelos por tamizado de agregados finos y gruesos. Edicién 2019.
Materiales desde TMN 75.00 mm
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Método de Ensayo Estandar para Gravedad Gravedad especifica (Ge) = 2.0 -
Mezcla o . ASTM D2726, | 3
5 e Especifica Bulk y Densidad de Mezclas L :
Asfaltica s Edicién 2019
Asfalticas compactadas no absorbentes. Absorcién (Abs) = 0.01 % - 2.00 %
Mezcla Método de Ensay? Estdndar para medJC|9n ASTM  D3549, Espesor
6 e de altura de especimenes de mezcla asfaltica L
Asfaltica compactada Edicion 2017 3.00 cm —=30.00 cm
7 Mezcla Practica de preparacion de especimenes de | ASTM D2926, | Tamafio maximo del agregado
Asfaltica mezcla asfaltica utilizando aparato Marshall Edicién 2016 igual o menor a 25.0 mm (1”)

Para las actividades de inspeccidén, TPLAB declara conformidad para el alcance en la siguiente
tabla, bajo la norma ISO 17020:2012

Inspecciones bajo la norma I1SO 17020:2012

Area de Productos, procesos, servicios y/o Tipo de Titulo de la Norma
inspeccion instalaciones a inspeccionar inspeccion /Especificacién técnica*
Concreto hidrdulico para capas de rodadura Visual y fisica

Proyectos de obra
civil y vial

Concreto hidraulico estructural

Visual y fisica

Capas de relleno compactado con suelo
natural y estabilizado

Visual y fisica

Capas de Subrasante

Visual y fisica

Capas de relleno con material
resistencia controlada

de baja

Visual y fisica

Manual Centroamericano de
especificaciones para la

Capas de Base Granular

Visual y fisica

construccion de carreteras y
puentes regionales

Capas de base estabilizadas con suelo -
cemento

Visual y fisica

Capas de mezcla asfaltica en caliente

Visual y fisica

Estructuras de mamposteria reforzada y no
reforzada

Visual y fisica

Exploraciones geotécnicas

Visual y fisica

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la versidn vigente
favor remitirse al departamento de Gestion Integrada.




Documento Manual

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Nombre MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO

Cédigo MA-01 | Ediciéon | 1 Pagina 22 de 74

5.4 Las actividades de inspeccidn y laboratorio se llevan a cabo de manera de cumplir con los
requisitos de NTS ISO/IEC 17020 y 17025, de los clientes internos y externos, autoridades
reglamentarias y Organismo Salvadoreiio de Acreditacion. Lo anterior incluye las actividades de
inspeccidn y laboratorio realizadas en las instalaciones permanentes, en sitios fuera de las
instalaciones permanentes o en las instalaciones del cliente durante las actividades de

muestreo.

5.1.4 El organismo de inspeccion tiene disposiciones adecuadas, por ello ha contratado un

seguro y gestiona fondos para cubrir las responsabilidades derivadas de sus operaciones.

5.5(5.1.3,5.1.5,5.2.1, 5.2.2, 5.2.4) TPLAB, desarrolla sus actividades de inspeccién y de ensayo
de laboratorio con un organigrama de estructura vertical, se identifica a la junta de accionistas
en la parte superior (conformada por los socios) y debajo de esta; se desglosan los diferentes
niveles jerarquicos. Nivel 1 “Decisorio”: formado por el Gerente General (administrador Unico
de la sociedad y alta direccién), Nivel 2 “Decisorio-operativo”: formado por gerente
administrativo -financiero, técnico, operativo y calidad, Nivel 3 “Operativo-Técnico”: formado
por personal administrativo y personal técnico. La estructura organizativa con la que opera es
caracteristica de microempresa, conformada por asociacién familiar; posee una estructura
piramidal, con tres niveles de decision, operativo y técnico. A continuacién, se presenta la

estructura organizacional.

Para visualizar las relaciones entre la gestion, operaciones estratégicas, técnicas y los servicios
de apoyo se ha considerado la creacién de un mapa de procesos nivel 1, para establecer la

integracién de actividades y del entorno.

Las responsabilidades, autoridad e interrelacién de todo el personal que dirige, realizan o

verifican el trabajo que afecta a los resultados de las actividades, se ha documentado en el
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Descriptor de puestos y funciones,

Auxiliar Contable

codigo F-06 y Autorizacion de competencias del personal,

codigo F-12.
o
| .
| Gerente General Nivel ]
|
|
|
| -
l Junia de Accionista
|
b o e S e T e i e | e e T e T et D e e T T
oo fomme = SECoEemeee Frmm=c e
| Gerente Nivel 2
| Administrativo - Gerente Técnico Gerenle de Calidad Gerenle Operativo we
| Financiero
.- . - | s R I
R o R e —ie e e ] N/ RN SRy SN U S 2
| . .

. Asistenle de Gerente Asistenle de Nivel 3

J p . L .
} efe de Laboretorio de Calidad Gerencia Qperativa
| r\smten_ite a _Gerencla Talento Humano
1 Financiero
|
| Asistente de Auxiliar de
| Laboratorio Gerencia Operativa
|
1 Contador
|
| .
Téenicos de

} Laboratorio Personal de Campo
|
|
I

La estructura general de la documentacién utilizada es la que se presenta a continuacién:

— Manual del Sistema Integrado: Es la base de la estructura documental que contiene las

politicas integrada y los objetivos integrados del sistema de gestidn en relacién a los

requisitos de las normas NTS ISO/IEC 17020 y NTS ISO/IEC 17025 ultima versidn y hace

referencia a los documentos.

— Procesos: relne los datos en una base que permita un proceso facil de la informacién

para las actividades que generan valor para la organizacién.
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— Procedimientos: documentan los procedimientos del sistema integrado de gestion tales
como servicio al cliente, compras de servicios y suministros, control de la

documentacién, auditoria, entre otros necesarios para la eficacia del sistema.

— Métodos de Ensayos: Estos documentos proveen a los laboratoristas una guia para la

ejecuciéon del Método Estandar de ensayo del alcance de la acreditacion.
— Instrucciones: Documentan aspectos relacionados al manejo de equipos.

— Registros: evidencian la ejecucién de las actividades. Se generan formularios de registro

de calidad, formularios de registro técnicos y libros de registro de resultados.

— Documentos Externos. Se incluyen las publicaciones que contienen la referencia de las

metodologias o informacién de interés para las actividades que se desarrollan.

5.6 (5.2.2, 5.2.3, 5.2.5, 5.2.6, 5.2.7, 8.2.3) Los organismos cuentan con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tienen autoridad y los recursos necesarios
para llevar a cabo las tareas indicadas en la Autorizacion de competencias del personal cédigo F-
13. Para la implementacidon, mantenimiento y la mejora del sistema de gestién, se designé por
medio de memorandum de la gerencia general a la gerente de calidad, como parte de las
responsabilidades debe realizar la identificacion de las desviaciones del sistema integrado de
gestidon, o de los procedimientos para la realizacién de las actividades de inspeccién y
laboratorio, ademas como el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones e
informar a la direccidn acerca del desempeiio del sistema de gestion y de cualquier necesidad
de mejora, lo anterior con el propdsito de asegurar la eficacia de las actividades de los

organismos.
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Los organismos cuentan con suficiente personal, las responsabilidades tal como se detalla el
Manual de perfiles, descriptores de puesto y funciones, cédigo MA-02 y procedimiento Personal,

codigo PR-02, a continuacién, se mencionan algunas:

Gerente general:

— Liderar el proceso de planeacion estratégica de la organizacién, determinando los
factores criticos de éxito, estableciendo los objetivos y metas especificas de la empresa.

— A través de su equipo de trabajo vuelve operativos a los objetivos, metas y estrategias,
desarrollando planes de accién a corto, mediano y largo plazo.

— Implementar una estructura administrativa que contenga los elementos necesarios para
el desarrollo de los planes de accion.

— Definir necesidades de personal consistentes con los objetivos y planes de la empresa.

— Medir continuamente la ejecucién y comparar resultados reales con los planes vy
estandares de ejecucién (autocontrol y Control de Gestién).

Establecer la planificacion, verificacién y mejora del sistema integrado de gestion.

Gerente de calidad.
— Liderar los procesos de gestidn de calidad y recursos humanos.
— Verifica la implantacidn, seguimiento y mejora del sistema integrado de gestidn.
— Verificar el cumplimiento de los procedimientos de trabajo y normas correspondientes.
— Planificar, dirigir, coordinar y supervisar las actividades técnicas y administrativas.

— Realiza el programa de capacitacién para el personal.

Gerente operativo.
— Lider del proceso de inspecciones.

— Coordinar y dirigir los equipos y trabajos de inspecciones.
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Presentar los informes técnicos de actividades de inspeccion.

Realizar visitas de inspeccidn técnica en los proyectos de supervision, control de calidad
o para estudios geotécnicos.

Revisar informes de los Técnicos de los resultados y actividades diarias del proyecto.
Supervisar el adecuado traslado de los activos desde la empresa hacia los diferentes
proyectos y el uso adecuado de este.

Coordina con los técnicos de campo el traslado de muestras hasta las instalaciones de la

empresa y proporciona informacion a la gerencia técnica para el apoyo de sus funciones.

Asistentes a gerencia operativa.

Realizar informe de estudios de suelos, informes de inspeccién, de acuerdo a los tiempos
y compromisos acordados con los clientes.

Realizar Informes mensuales de control de calidad, Supervision y seguimiento de
actividades de proyectos de campo.

Coordinar con el gerente operativo las gestiones de asignacién de recursos.

Analizar resultados de inspecciones para el control de calidad.

Ser responsable por el uso adecuado de los equipos asignados, con el propdsito de

garantizar la calidad y continuidad del servicio de laboratorio.

Inspectores de campo.

Realizar inspecciones de procesos con forme a compromisos acordados con los clientes.
Hacer observaciones en cuanto al procedimiento de inspeccién realizado.

Ejecutar y dar seguimiento a las labores de proyecto.

Ser responsable por el uso adecuado de los equipos asignados, con el propdsito de

garantizar la calidad y continuidad del servicio de inspeccion.
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— Proponer soluciones a procesos que se estén llevando a cabo de una manera

inadecuada, para mejorar el resultado de estos.

Gerente técnico.

Lider del proceso de ensayos de laboratorio

— Coordinar y dirigir los equipos y trabajos de laboratorio

— Presentar los Informes de ensayo.

— Revisar informes de los Técnicos de los resultados y actividades diarias.

— Supervisar el adecuado traslado de los activos desde la empresa hacia los diferentes
proyectos y el uso adecuado de este.

— Dar soluciones a métodos que se estén llevando a cabo de una manera inadecuada, para
mejorar el resultado.

— Apoyar en las recomendaciones que dan al personal encargado de realizar ensayos.

— Coordina con los asignados a campo el traslado de muestras hasta las instalaciones.

Jefe de laboratorio.

— Supervisar los procedimientos, métodos y sus registros.

— Verifica el seguimiento y mejora del sistema integrado de gestion.

— Verificar y realizar ensayos de suelos, concreto, mezclas asfalticas, materiales, de
acuerdo a los tiempos y compromisos acordados con los clientes.

— Analizar resultados de ensayos, hacer observaciones en cuanto a ensayos realizados.

— Ejecutar y dar seguimiento al laboratorio de ensayos de materiales.

— Ser responsable por el uso adecuado de los equipos asignados, con el propdsito de

garantizar la calidad y continuidad del servicio de laboratorio.
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Laboratoristas.

— Realizar ensayos de suelos, concreto, asfaltos, mezclas, materiales, de acuerdo a los

tiempos y compromisos acordados con los clientes.

— Hacer observaciones en cuanto al procedimiento de algun ensayo realizado.

— Ejecutar y dar seguimiento a las labores del laboratorio de ensayos de materiales.

— Ser responsable por el uso adecuado de los equipos asignados, con el propdsito de

garantizar la calidad y continuidad del servicio de laboratorio.

— Proponer soluciones a procesos que se estén llevando a cabo de una manera

inadecuada, para mejorar el resultado de estos.

— Apoyar al personal con poca experiencia en el drea de realizar ensayos de suelos,

concreto, asfaltos, mezclas y materiales prefabricados.

5.7 Para mantener la comunicacién relativa a la eficacia del sistema integrado de gestién y la

importancia de cumplir los requisitos de los clientes internos y externos, los organismos de

inspeccidn y laboratorio ha considerado lo indicado en la siguiente tabla:

MATRIZ DE COMUNICACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

éQué comunicar?

éCuando?

éA quién?

¢Como? (Mecanismos)

Informacion referente al
Sistema de Gestion

Segun aplique: auditorias
internas, auditorias
externas, revisiones de
alguna parte interesada,
entre otras.

A todo el personal

Lista de asistencia a reuniones, pizarrones,
auditorias internas, revisiones por la direccion,
comunicados, correo electrénico, aplicaciones
telefdnicas, por mencionar algunos.

Respuesta a quejas /
comunicados / oficios de
cualquier parte
interesada

Segun se reciba y lo solicite
cada una.

A quien
corresponda el
comunicado.

Segun lo requiera la parte interesada: correo,
informes, visita personal, entre otros.

Cumplimiento de
Requisitos Legales y
Otros Requisitos

Segun se requiera en cada
area identificada.

Responsable del
area

Procedimiento de Requisitos Legales y Otros
Requisitos; asegurandose que la informacion se
comunica, es coherente y fiable.
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5.2.6 Para asegurar que el sistema integrado de gestién se mantiene en todo momento, los
gerentes de los organismos de inspeccién y laboratorio han designado actividades en el

formulario de Designacion de sustitutos para puestos claves, cédigo F-11.

5.2.7 El organismo de inspeccidn y laboratorio disponen de una descripcidon de los puestos de
trabajo para cada categoria de puesto de trabajo dentro de la organizacién que participa en las
actividades de inspecciéon y ensayo, se encuentra en el Manual de perfiles, descriptores de

puestos y funciones, cédigo MA-02.
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.1. Generalidades

El laboratorio tiene disponible personal se divide en 5 laboratoristas, 1 asistente a jefatura de
laboratorio, 1 jefe de laboratorio y 1 gerente técnico, las instalaciones para el desarrollo de los
ensayos se encuentran ubicadas en la direccion Urbanizacidén la Sultana I, avenida Antiguo
Cuscatlan y Calle Los Lirios, #19D, Antiguo Cuscatlan La Libertad, el equipamiento, los sistemas y

los servicios de apoyo necesarios para el alcance acreditado.

La gerencia operativa tiene disponible a personal, el cual se divide en 1 gerente operativo, 2
asistentes a gerencia operativa y personal destacado en las actividades de campo. Las
actividades de inspeccidon son desarrolladas en los proyectos de construccién de obra civil o
infraestructura vial, contando con instalaciones provisionales; las actividades de elaboracion y

preparacion de informes son desarrolladas en las instalaciones permanentes.

6.2. (6.1) Personal
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6.2.1 (6.1.11, 6.1.12, 6.1.13) El personal interno que puedan influir en las actividades actuan de
manera imparcial, son competentes y trabajan de acuerdo con el sistema integrado, para ello
firman una Carta declaratoria de confidencialidad, imparcialidad e integridad operativa, cédigo
F-01, ademas el personal externo o que comienza a formar parte de las actividades firma la

Carta compromiso de personal externo que ingresa a TPLAB, cédigo F-04.

6.2.2 (6.1.1, 6.1.2, 6.1.7, 6.1.8) Los organismos han definido y documentado los requisitos de
competencia para cada funcién que influye en los resultados de las actividades, incluidos los
requisitos de educacién, calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades vy
experiencia, estos han sido documentados en Descriptor de puestos y funciones, cédigo F-06 y

se resguardan en el Manual de perfiles, descriptores de puestos y funciones, cddigo MA-02.

Se documentan las hojas de vida, cartas de recomendaciones, atestados de la formacion,
evaluacién, Supervision de personal, cédigo F-07, Supervision de personal en entrenamiento,
codigo F-08 y Evaluacion del desempefio, cédigo F-09. La gerente de calidad es la encargada de
toda la informacién con la se demuestre la competencia, dentro del expediente de cada

persona.

Cada inspector serd observado, a menos que se disponga de suficiente evidencia de que el
inspector continla desempefiando sus tareas con competencia, imparcialidad vy

confidencialidad.

6.2.3 (6.1.3, 6.1.8) Los organismos aseguran que el personal tiene la competencia y formacion
para realizar las actividades a través de la supervisién continua de los gerentes, para
documentar se utiliza el formato Supervision de personal, cédigo F-07, se verifica que el
personal tenga formacion técnica relacionada con su trabajo, se realizan reuniones para

identificar necesidades de formacién para ello se utiliza el formato Lista de asistencia a
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reuniones, cédigo F-10 y experiencias laboral en el drea de inspecciones o laboratorio,
asegurando la competencia a través de la confirmacion de los métodos de ensayos, cumplir con
el criterio de precisién para un mismo operador establecido en las normas de ensayo, ademas el
personal debe cumplir con lo establecido en el procedimiento Personal, cédigo PR-02 y Manual

de perfiles, descriptores de puestos y funciones, cédigo MA-02.

6.2.4 (6.1.4, 6.1.9) Los organismos de inspeccion y laboratorio comunican al personal técnico de
sus responsabilidades, tareas y funciones por medio del registro Autorizacion de competencias
del personal, cédigo F-12. El personal que participa en las actividades de inspeccidn y ensayos,
no seran remunerado de manera que influya en los resultados, para ello cada uno ha firmado
Carta compromiso de imparcialidad, confidencialidad e integridad operativa cédigo F-01,
ademas de evaluar las relaciones segun el procedimiento de Riesgos y oportunidades, acciones

preventivas, cédigo PR-23.

6.2.5(6.1.5, 6.1.6, 6.1.10) Los organismos de inspeccién y laboratorio han elaborado el siguiente

lineamiento para:
a) Determinar los requisitos de competencia:

El gerente operativo, técnico y gerente de calidad recopilan la informacidn e identifican las
necesidades de capacitacién y entrenamiento del personal utilizando los siguientes
mecanismos, fuentes o técnicas de deteccion como: adquisicion de equipos, resultados de
auditorias, quejas, apelaciones o reclamos de los resultados, supervisién continua, estrategias
de gerencia general, evaluacion de conocimientos de los requisitos de normas de gestioén,

personal nuevo o que ha cambiado de area, revision de curriculum.

Este proceso queda documentado en el formato Lista de asistencia a reuniones, cddigo F-10.
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Con base a los resultados de los aspectos definidos anteriormente el gerente operativo, técnico
y gerente de calidad elaboran el Programa de capacitacion del personal, cédigo F-13 Este es
aprobado por el gerente general. Si, durante el transcurso del afio se identifican otras
necesidades de capacitacion, estas se pueden incluir en el Programa de capacitacion del

personal, cédigo F-13 o se puede generar un registro nuevo.
La capacitacién puede ser impartida por:

— Personal interno o externo contratado para que brinde el servicio de capacitacion al
laboratorio, registrando la asistencia en la Lista de asistencia a reuniones, cédigo F-10.

— Otras organizaciones, en estos casos la evidencia seran los atestados emitidos por estos.

La gestidn de contratacién de servicios de capacitacién se realizara siguiendo el procedimiento
de Compras de productos, suministros y servicios externamente, cédigo PR-07. La gerente de
calidad junto con el gerente operativo y técnico dard el seguimiento al programa de

capacitacion.

b) seleccidn y contratacién de personal de laboratorio, seguin el procedimiento Personal,

codigo PR-02.

— Recepcidn de curriculum por la gerente de calidad y alta direccién.

— Elegir aquel curriculum que satisface el perfil detallado en el Descriptor de puestos y
funciones, codigo: F-06.

— Concertar una cita para la entrevista.

— Cuando se requiera contratar inspectores, laboratoristas el gerente general con la
gerente de calidad seran los encargados de realizar la entrevista técnica.

— Es politica aceptar a personal sin experiencia en el drea de ensayos, pero asegura la

competencia del personal del laboratorio que opera equipos, realiza ensayos
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mediante una induccidon por un mes registrando en el Supervision de personal en
entrenamiento, cédigo F-08, registro en Supervision de personal, codigo F-07 forma
continua y Evaluacion del desempeiio, F-09, siguiendo los lineamientos establecidos
en este procedimiento PR-02. El personal de nuevo ingreso debe cumplir un periodo
de prueba de 3 meses.

Si es personal contratado eventualmente, en pasantias o practicas profesionales, el
tiempo de induccién y entrenamiento sera dependiendo de la actividad asignada, no
podran participar directamente en ensayos o inspecciones acreditadas.

A su ingreso el personal del laboratorio es informado del comportamiento y la
imparcialidad con el que debe desempefiarse. Se documenta el compromiso a través
del formato Carta declaratoria de confidencialidad, imparcialidad e integridad

operativa, cédigo F-01 que se anexa al expediente de cada empleado.

c) Formar al personal

La gerente de calidad hace la revisidon del curriculum del personal y evalia que formacién

técnica necesita, hace una reunidon anual con el personal de inspeccidn o laboratorio, en donde

ellos exponen que temas consideran necesario conocer, esto se documenta en el formato Lista

de asistencia a reuniones, codigo F-10, de acuerdo a los insumos proporcionados, el gerente

operativo y técnico elaboran el Programa de capacitacion del personal, cédigo F-13, este es

revisado y aprobado por el gerente de calidad.

d) Supervision del personal.

La supervisidn del personal se hara de la siguiente manera:

Testificacidon aleatoria de ensayos o inspecciones, esto quedard registrado en los

formularios de ensayos o inspeccién cuando aplique, dejando una nota en la casilla
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de observaciones que se ha testificado una muestra de ensayo o item de inspeccién,
en estos mismos formatos se dejara la evidencia de esta supervision, a través de la
firma en cada pagina del gerente donde corresponda.

La supervisidon continua de los resultados de ensayos e inspeccién se hara a través
de medios electréonicos de los informes, se verifica el cumplimiento de los
pardmetros de control y requisitos del cliente antes de emitir el informe al cliente.
Ademas, se elabora un registro mensual de cada uno del personal de la gestién de

inspeccidn y laboratorio en Supervision de personal, cédigo F-07.

Durante estas supervisiones se pueden identificar trabajos no conforme, seran reportados y

procesados segln procedimiento Atencion de Quejas y Apelaciones, cédigo PR-19 Trabajos no

conformes y acciones correctivas cédigo PR-20.

e) Autorizacién de competencias.

Para poder emitir la autorizacion de competencia para realizar inspeccidn y ensayos, se debe:

Cumplir con el criterio de precision para un mismo operador establecido en las
normas de referencia a través de la realizacidon de ensayo por replica de una misma
muestra. Estas replicas pueden ser realizadas durante el proceso de Verificacion de
métodos no normalizados, cédigo PR-19 para inspeccién y Verificacion de métodos
normalizados para ensayos de laboratorio, cédigo PR-20.

El gerente operativo y técnico autorizan al personal de inspeccién o laboratorio para
realizar las inspecciones y ensayos, con el visto bueno del gerente general, haciendo

uso del formato Autorizacion de competencias del personal, cédigo F-13.
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Otra herramienta que se utiliza para autorizar al personal es evaluando el
cumplimiento del criterio de precisién multi-laboratorio establecido en las normas

de referencia a través de la participacidon en Ensayos de Aptitud.

f) Seguimiento de competencia del personal

La gerente de calidad a todo personal de nuevo ingreso, impartird una induccién
describiendo el puesto, y explicando las funciones a desempefiar.

La induccidn comprende aspectos del sistema integrado de gestién que son
impartidos por la gerente de calidad.

Capacitacion en aspectos técnicos, serd impartido por los gerentes operativo,
técnico o personal asignado, estas formaciones segun lo establecido en el Programa
de capacitacion del personal, cédigo F-13, se elabora un diploma firmado por el
facilitador y por el gerente general o gerente de calidad.

Todo el personal que asista a una formacion sea interna o externa, facilitard a la
gerente de calidad una copia del diploma y evaluaciones cuando aplique, para
archivar en el expediente correspondiente.

El seguimiento de la competencia del personal de organismo de inspecciéon o

laboratorio, serd a través del Programa de capacitacion del personal, cédigo F-13.

Evaluacién de la eficacia de las capacitaciones estaran en funcion del tipo de formacion, pero

todas deben ser evaluadas. Algunas formas o mecanismos de evaluacion son: examen tedrico y

practico cuando aplique, implementacién de un método de ensayo o inspeccidn, replicar la

formacién recibida al resto de personal, esto aplica cuando personal ha recibido capacitaciones

externas que se considere necesarias del conocimiento de otros puestos de trabajo diferente al

que recibié la formacidn se documenta en el formato Evaluacion de la eficacia de las
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capacitaciones, cédigo F-14, evaluaciones realizadas por el ente facilitador, aplica cuando es
capacitacién externa y autoevaluacion. Cabe aclarar que esto no limita a utilizar otros

mecanismos que no estan descritos.
Criterios de aceptacion en la evaluacién de eficacia:

— Cuando la eficacia se evalué mediante examenes tedricos o practicos, el criterio de
aceptacion se definird segin tema recibido y se documenta la evaluacién.

— Cuando se evalie mediante replicas, el criterio de aceptacién serd obtener en la
evaluacién que el participante hace al facilitador en el formato Evaluacion de la eficacia
de las capacitaciones, cédigo F-14.

6.2.6 (6.1.9) La gerencia técnica y operativa autoriza al personal para llevar a cabo actividades
de inspecciones y ensayos segun corresponda, esto se documenta en registros firmado por el

gerente general Autorizacion de competencias del personal, cédigo F-12.
Las autorizaciones incluyen las siguientes funciones:

— Verificar métodos de ensayo o inspeccidn, cumplimiento con los estandares nacionales o
internacionales segun la adopcion de normas.

— Informar, revisar y autorizar los resultados de ensayos, incluidas las declaraciones de
conformidad, verificar, revisar, aprobar las confirmaciones de procedimientos de
inspeccidon y métodos de ensayos.

En ausencia del gerente general la gerente de calidad retoma temporalmente la direccidn del

personal segln Designacion de sustitutos para puestos claves, cédigo F-11.

6.3. (6.2) Instalaciones y condiciones ambientales

Condiciones ambientales, para cumplimiento a este requisito se ha generado un procedimiento
Instalaciones y condiciones ambientales cédigo PR-03.
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6.3.1 (6.2.1) TPLAB, cuenta con un edificio con instalaciones eléctricas e instalaciones de
iluminacidn, ventilacidon adecuada y la separacidn de las areas segun los requerimientos de los
ensayos, inspecciones en el que se garantiza que estas condiciones ambientales no afectan a la

validez de los resultados.

6.3.2 (6.2.2) Los requisitos de las instalaciones y las condiciones ambientales para la realizacion
de las actividades de inspeccion y de laboratorio estdn basados en las recomendaciones de
fabricante de los equipos, dado que las normas, métodos o procedimientos de referencia no
especifican tales condiciones, salvo aquellos ensayos donde solicitan controlar temperatura
ambiente, en este caso se llevara un control de temperatura de acuerdo al método de

referencia Y registrado en formato Lecturas de humedad — temperatura, cédigo F-15.

6.3.3 (6.2.3) Para controlar las instalaciones y realizar las actividades, se realiza una revisién
periédica de las condiciones en Registro de aseo y limpieza en las instalaciones del laboratorio,
codigo F-16, esta inspeccién podra ser realizada por el jefe de laboratorio, gerente técnico y
gerente de calidad.
6.3.4 (6.2.3) Se ha implementado, realizado el seguimiento y se revisa periédicamente las
medidas para controlar las instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a) Accesosy uso de las areas que afectan las actividades del laboratorio:
Los clientes internos y externos tendran acceso a las instalaciones con previa autorizacion del
gerente técnico o gerente de calidad, serdan acompafiados por el personal del laboratorio
durante la visita, para el ingreso llenan los registros de Carta compromiso de personal externo
que ingresa a TPLAB, cédigo F-04 y Control de ingreso a las instalaciones de TPLAB, S.A DE C.V.,
cadigo F-05 donde el visitante detallara su nombre, fecha, firma y motivo de la visita.

b) Prevencién de contaminacion, interferencia o influencia adversas en las actividades de
laboratorio:
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Las balanzas para pesaje donde funciona el laboratorio estan ubicadas en un areas fuera de
vibraciones por uso de equipos, ruidos excesivos producidos por el funcionamiento de los
equipos, el martillo compactador Marshall y Proctor que se utiliza en la elaboracion de
especimenes de ensayo, esta ensamblado sobre una estructura de concreto armado para evitar
vibraciones hacia las balanzas u otro equipo del laboratorio, ademas de encontrarse en areas

especificas donde no se realizan otro tipo de ensayo.

Los laboratoristas mantienen las areas y equipos de trabajo limpios y en orden, por lo que dicha
limpieza se realiza diariamente y se registrara la actividad en el Registro de aseo y limpieza en
las instalaciones del laboratorio, cédigo F-16, ademds para las instalaciones temporales

utilizadas por el personal de gerencia operativa también realizan el llenado del formato F-16.

c) Separacién eficaz de las dreas de laboratorio:
Todas las areas del laboratorio se encuentran debidamente identificadas, separadas y con
accesos controlados a una cada, la distribuciéon de laboratorio se identifica como area de
muestra sin ensayar, muestra ensayada, muestra en resguardo, muestra para disposicion final,
area de curado, compresiones y compactacidén, resguardo de densimetros, sondeos de
penetracién estandar, pozos a cielo abierto, suelos y agregados, mezcla asfaltica, y finalmente

area de edicion.

A continuacidn, en la vista de planta se deben de tener en cuenta los siguientes puntos:

a) Las areas estan separadas para el funcionamiento de operacidon y el personal estd
comprometido con las actividades del laboratorio.

b) Lineas en color rojo indican la ruta de ingreso de las muestras de ensayo de laboratorio y
la linea en color azul representa la salida de informes de inspeccién y ensayos de
laboratorio.
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Los equipos instalados, el fabricante establece que operen en rangos entre 0°C y 40°C, por lo
que el laboratorio para mantener estas condiciones lo realiza con un sistema de aire
acondicionado y ha establecido que mantendra estas temperaturas dentro del siguiente rango.:

15°C —40°C, esto se registrara en el formato Lecturas de humedad — temperatura, cédigo F-15.

Si en alglin método de ensayo se requieren condiciones ambientales especificas estas seran

declaradas en el procedimiento del método de ensayo.

6.3.5 El laboratorio no realiza ensayos del alcance de acreditacion fuera de las instalaciones
permanentes. El organismo de inspeccién realiza actividades en los proyectos para los cuales
dard respaldo de control de calidad, las instalaciones temporales en los proyectos garantizan la

adecuacién de los equipos a ser utilizados.
6.4. Equipamiento

6.4.1 (6.2.4) Se ha generado un procedimiento Equipamiento y trazabilidad metroldégica cédigo
PR-04. Los organismos de inspeccion y laboratorio cuentan con el equipo necesario para la
correcta ejecucién de los procedimientos de inspeccién y ensayos de laboratorio,

procesamiento y analisis de los datos para ser presentados en informes confiables.

6.4.2 Cuando los organismos utilizan equipamiento que esta fuera de su control permanente, se
aseguran de que se cumplan los procedimientos, instrucciones técnicas para el equipamiento,
en el procedimiento Equipamiento y trazabilidad metroldgica codigo PR-04, se describe como

realizarlo, ademas se controla un registro de Salida o ingreso de equipamiento, cédigo F-24.

6.4.3 (6.2.5) Los organismos de inspeccién y laboratorio tienen un procedimiento para la
manipulacién, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento
para asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro

Asegurar la integridad de los equipos, cédigo PR-05.
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6.4.4 (6.2.6) Los organismos de inspeccién y laboratorio cuentan con procedimiento para
Asegurar la integridad de los equipos, codigo PR-05, este aborda la manipulacion,
almacenamiento planificado y el procedimiento Comprobaciones intermedias de equipo, cédigo
PR-06 menciona la manipulacidn, transporte y lo relacionado cuando un equipo sale de las
instalaciones. Los equipos son operados por personal autorizado, los instructivos de uso de cada

equipo se encuentran referenciados en cada procedimiento de ensayo a realizar.

6.4.5 Para asegurar que los equipos utilizados en la realizacidon de los ensayos cumplen con la
exactitud y especificaciones requeridas, se cuenta con un procedimiento PR-04, donde se
establece el programa anual de calibracién de equipos. Ademads, se ha elaborado el

procedimiento Asegurar la integridad de los equipos, cédigo PR-05.

Los equipos se encuentran identificados univocamente con un cdédigo asignado como EQ-#, se
indica el equipo y correlativo, etiquetados segin se detalla en el procedimiento de
Equipamiento y trazabilidad metroldgica, cédigo PR-04, los datos de la informacién de marca,
serie, modelo, ubicacién, rangos de funcionamiento y calibracién de los equipos se registran el
formato Historia del equipo, cédigo F-17, incluye el mantenimiento o ajustes, reparaciones

llevadas a cabo.
6.4.6 (6.2.4) Los equipos de medicién son calibrados cuando:

La exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados,
y/o se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los
resultados informados. Para las actividades se identifica la medicion directa del mensurando,
por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una medicién de masa; ademas la
realizacion de correcciones al valor medido, por ejemplo, las mediciones de temperatura y la

obtencién de un resultado de medicién calculado a partir de magnitudes multiples.
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Cuando el equipo genera resultados dudosos, presenta fallas de funcionamiento, o esta fuera
de periodo de calibracion definido este es identificado con una etiqueta como Identificacion de

equipo fuera de uso, cédigo F-19.

6.4.7 (6.2.7) Se han identificado los registros de Programa anual de mantenimiento preventivo
de equipos, cédigo F-20 y Programa anual de calibracion/verificacion de equipo, cédigo F-21,
cuando se realiza una calibracidon a un equipo, este se identifica en su expediente indicando, la

fecha de la préxima calibracion segun criterio.

6.4.8 (6.2.7) Todos los equipos que requieren calibracion o que tengan un periodo de validez
definido son etiquetados con una vifieta del proveedor de la calibracién, los equipos son
codificados como EQ-0000 vy se utiliza el registro Equipo calibrado / verificado, codigo F-18 para

permitir que el usuario identifique facilmente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

6.4.9 (6.2.14) El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que
presente resultados cuestionables, o se haya demostrado que esta defectuoso o que estd fuera
de los requisitos especificados, este es puesto fuera de servicio colocando una vifieta de
Identificacion de equipo fuera de uso cédigo F-19 y es puesto en servicio hasta que se haya

verificado que funciona correctamente y se verifica su exactitud.

6.4.10 (6.2.9) Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la confianza del
estado de calibracion de los equipos, se realiza segun lo establecido en el procedimiento de
Comprobaciones intermedias de equipo, cddigo PR-06, ademas se utilizan instrucciones técnicas

relacionadas con los equipos. En el procedimiento cédigo PR-04, se tienen lineamiento para:
— Equipamiento, Historia del equipo, codigo F-17;

— Equipamiento fuera de control permanente, Identificacion de equipo fuera de uso,

codigo F-19;
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— Mantenimiento Preventivo, Programa anual de mantenimiento preventivo de equipos,
codigo F-20;

— Mantenimiento Correctivo, segun las instrucciones técnicas (IT);

— Verificacidn de Especificaciones de los equipos antes de ser instalado cuando se han
comprado o reinstalado en caso de una reparacién, Programa anual de
calibracion/verificacion de equipo, codigo F-21;

— El equipo utilizado para mediciéon es capaz de lograr la exactitud requerida, segun las
normas de ensayo y de inspeccidén, Historia del equipo, cdédigo F-17;

— Criterios para calibracién de equipo de medicién, segin recomendacion de guias
internacionales, normas de ensayo, requerimiento de proyectos;

— Identificacion del estado de calibracién de los equipos, registrado en Equipo
calibrado/verificado, cédigo F-18;

— Equipo fuera de uso, se utiliza Identificacion de equipo fuera de uso cédigo F-19;

— Comprobaciones intermedias para mantener la confianza en el desempeno del equipo,
Comprobaciones intermedias de equipo, cédigo PR-06;

— Actualizaciones por correcciones de los datos de calibracién, segun lo revisado en la
verificacion de métodos y de inspeccion;

— Acciones para evitar ajustes no previstos;

— Para la identificacién de equipos que salen de las instalaciones, Salida o ingreso de
equipamiento, codigo F-24;

— Ademas, para resguardar los materiales e insumos criticos para los ensayos se utiliza el

registro Reactivos TPLAB, S.A de C.V., cddigo F-23.

6.4.11 (6.2.9) Los datos de calibracidn son utilizados para la verificacion de métodos y cdlculo de

incertidumbre de la medicién, se asegura que los valores de referencia y los factores de
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correccidn se actualizan e implementan, segun sea apropiado para cumplir con los requisitos

especificados de los métodos de ensayo o para las inspecciones.
Para los procesos de inspeccidn y ensayos no se utilizan materiales de referencia.

6.4.12 (6.2.10) Los organismos de inspeccidn y de laboratorio toman todas las acciones viables
para evitar ajustes que no estén previstos de los equipos que invalidarian los resultados, el

personal que opera los equipos tiene Autorizacion de competencias del personal, cédigo F-12.

6.4.13 (6.2.13, 6.2.15) Los registros de Programa anual de mantenimiento preventivo de
equipos, codigo F-20, Programa anual de calibracion/verificacion de equipo, cédigo F-21 e
Historia del equipo, cédigo F-17 son conservador con la informacion de los equipos que pueden
influir en las actividades de inspeccién y laboratorio. Los registros incluyen la identificacion del
equipo, nombre del fabricante, tipo y el nUmero de serie u otra identificacion Unica, verificacién
de que el equipo cumple los requisitos especificados, ubicacién actual, fechas de la calibracion,
resultados de las calibraciones, ajustes, criterios de aceptacion y la fecha de la prdoxima
calibracion o intervalo de calibracién, detalles de cualquier dafo, mal funcionamiento,

modificacion o reparacion realizada al equipo.
6.5. (6.2) Trazabilidad metroldgica

6.5.1 (6.2.7) Las gerencias operativa y técnica han establecido y mantienen la trazabilidad
metroldgica de los resultados de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de

medicién, vinculdndolos con la referencia apropiada.

6.5.2 (6.2.8) La trazabilidad metroldgica de los resultados de las mediciones se logra a través de
las calibraciones realizadas por proveedores que poseen patrones trazables al Sistema

Internacional de Unidades (SI). Las calibraciones son realizadas a:

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la versidn vigente
favor remitirse al departamento de Gestion Integrada.




Documento Manual

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Nombre MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO

Cédigo MA-01 | Ediciéon | 1 Pagina 46 de 74

— Equipos de medicién cuya exactitud e incertidumbre afectan a la validez de los
resultados.

— Patrones de trabajo (termdmetros, vernier, cinta métrica).

6.5.3 Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del SI no sea técnicamente posible, las
gerencias operativa y laboratorio demostraran la trazabilidad metroldgica a una referencia
apropiada, para el caso de TPLAB todas pueden ser trazables al Sl. Los organismos cumplen con

la PO 9.1 Politica de trazabilidad de las mediciones del OSA.

6.6. (6.2, 6.3) Productos y servicios suministrados externamente
6.6.1 (6.2.11, 6.3.1) TPLAB se asegura de que los productos y servicios suministrados
externamente, que afectan a las actividades del laboratorio y organismo de inspeccidn, sean

adecuados y utilizados Unicamente cuando estos productos y servicios:

a) Estdn previstos para la incorporaciéon a las actividades propias de laboratorio vy
organismo de inspeccion;

b) Se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio y
organismo de inspeccidn, como se reciben del proveedor externo;

c) Se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio y organismo de inspeccién.

6.6.2 (6.2.11, 6.2.12, 6.3.2, 6.3.4) lLas gerencias operativas y técnicas han definido el
procedimiento de Compras de productos, suministros y servicios externamente, cédigo PR-07,

establece las siguientes etapas y lineamientos para realizar las compras:

— Evaluacidn de proveedores para brindar el servicio, insumos o productos;
— Seleccién de proveedores;
— Proceso de compras incluye: la solicitud de cotizacidn, seleccién de la oferta o cotizacion,

elaboracién de la orden de compra, Recepcidon e inspeccién de equipos y suministros,
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almacenamiento de equipos y suministros, recepcion de servicios de mantenimiento,

servicios de capacitacion y otros, seguimiento del desempeno de proveedores.

Para que un proveedor forme parte de los servicios, productos o insumos que se utilizan en las
inspecciones o ensayos de laboratorio, cada gerente realiza un registro de Evaluacion de
proveedores, coédigo F-25, posteriormente se llena el formato el Lista de proveedores

autorizados, codigo F-26.

Cuando se recibe el producto, servicio o suministro se realiza la evaluacidn de los servicios de
los proveedores, se registra en el formato de Evaluacion de proveedores, cédigo F-25, cada
servicio recibido a conformidad se registra en Registro de compras insumos y servicios, cédigo F-

28.

La calificacidon global de la puntuacién en aspectos de calidad, servicio, tiempo y alcance; deberd
ser aproximado al inmediato superior o inferior mds cercano, pero los proveedores de equipos y
servicios que afecten directamente la calidad del resultado o los que estan declarados como
Servicios e insumos criticos, codigo F-27, y obtengan una calificacién menor a uno de los
aspectos de calidad son declarados como reprobados y se actualiza la Lista de proveedores
autorizados, codigo F-26, se solicitara reconsiderar el cumplimiento de los aspectos de calidad

gue hayan sido reprobados, esto se hara via telefénica o via correo electrénico.

Para los proveedores de servicio de calibracién es obligatorio presentar el certificado de
Acreditacién por un ente que tenga reconocimiento mutuo con OSA, presentar trazabilidad
vigente de los patrones que se utilizaran para calibrar los equipos de medicién o estar
disponibles en la pagina web de OSA, el alcance acreditado en el caso de proveedor nacional y

para el caso de proveedor internacional deberd presentar la documentacion indicada.
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Los resultados de la evaluacidén de proveedores seran considerados en compras futuras, dando
prioridad a aquellos que hayan demostrado un desempefio consistente. Estos proveedores

serdn incluidos en la Lista de proveedores autorizados, cédigo F-26.

6.6.3 (6.2.13, 6.3.3) El organismo de inspeccién y el laboratorio realizan por si mismo las
actividades que ha aceptado realizar por contrato en los registros de oferta técnica econdmica
codigo F-29, Solicitud de servicio de inspeccion cédigo F-30 y Solicitud de servicio de laboratorio
codigo F-31. No se subcontrata parte de las inspecciones o ensayos de laboratorio, al alcance de

la acreditacién, todos los trabajos son desarrollados por las gerencias operativa y técnica.

7. (7) REQUISITOS DEL PROCESO
7.1. Revision de solicitudes, ofertas y contratos

7.1.1 (5.1.5, 7.1.2, 7.1.5) En el procedimiento Revision de pedidos, ofertas y contratos, cédigo
PR-08 se ha establecido lineamiento para revisar los pedidos, ofertas y contratos para la
ejecucién de inspecciones y ensayos a muestras por parte de clientes de tercera parte. Se
establece el proceso de revisién de la capacidad y recurso de los organismos para prestar el
servicio, establece lineamientos con el cliente, la oferta y contrato; para la realizaciéon de las
inspecciones y ensayos se presenta una Oferta técnica econdmica, cédigo F-29, ademas se
registran en los formatos Solicitud de servicio de inspeccion, cdédigo F-30 y Solicitud de servicio
de laboratorio, cédigo F-31, en estos documenta el cliente los requisitos, se hace del
conocimiento que los resultados y cualquier otra informacidn sera puesto a disposicion de OSA

u otro organismo regulador.

7.1.2 (7.1.2) Los organismos de inspeccion y el laboratorio informar al cliente cuando el método
solicitado por éste se considere inapropiado o desactualizado, esta comunicacion sera realizada
por correo electrénico, llamada telefénica y se documenta en los registros de Solicitud de

servicio de inspeccidn, cédigo F-30y Solicitud de servicio de laboratorio, codigo F-31.
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7.1.3 Cuando el cliente solicita una declaracién de conformidad con una especificacion o norma
para el ensayo o inspeccion como pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia, se

define claramente la especificaciéon o la normay la regla de decision en los registros F-30 y F-31.

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se resuelve antes de que
comiencen las actividades de inspeccion o ensayo de laboratorio. Cada contrato debe ser
aceptable tanto para TPLAB como para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no
tienen impacto sobre la integridad de TPLAB o sobre la validez de los resultados al indicar en los

informes de resultados que el cliente fue quien lo solicito.

7.1.5 Las desviaciones son documentadas en los formatos F-30 y F-31. Estas son comunicadas al
cliente mediante llamada telefdnica, correo electrénico o alguna aplicacién de comunicacion
gue garantice que el cliente esta enterado de la desviacién en la inspeccion o método de

ensayo.

7.1.6 Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se repite la revisién
del contrato, pero manteniendo el correlativo la orden de solicitud de trabajo y cualquier
modificacion se comunica a todo el personal afectado, las adiciones o modificaciones son

documentadas en los formatos F-30 y F31.
7.1.7 Cooperacion con los clientes

Se promueve una relacion de cooperacidn con los clientes o sus representantes para establecer
los requerimientos, atender las solicitudes de informacidn en referencia a los servicios o

inquietudes que se generen.

Con el fin de conservar la satisfaccion del cliente, las gerencias operativa y técnica facilitan la
entrada a sus instalaciones con el objetivo que el cliente verifique el manejo apropiado de los

equipos de ensayos, el método de inspeccidon o ensayo, competencia técnica del personal

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la versidn vigente
favor remitirse al departamento de Gestion Integrada.




Documento Manual

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Nombre MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO

Cédigo MA-01 | Ediciéon | 1 Pagina 50 de 74

presenciando la ejecucién “in-situ” del servicio solicitado, siempre que no se comprometa la

seguridad, la calidad de los resultados y la confidencialidad con otros usuarios del servicio.

7.1.8 Se conservan todos los registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo.
También se conservar los registros de las discusiones pertinentes con los clientes acerca de los
requisitos de estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio, esto se cumple con el

procedimiento Control de registros, cédigo PR-15.

7.2. (7.1) Seleccion, verificacion y validacion de métodos
7.2.1. (7.1) Seleccién y verificacion de métodos
7.2.1.1 (7.1.1, 7.1.2, 7.1.9) Para darle cumplimiento al item 7.2 de la NTS ISO/IEC 17025 en su
ultima version, se ha generado el procedimiento Verificacion de métodos no normalizados para
inspeccion, cédigo PR-09 y Verificacion de métodos normalizados para ensayos de laboratorio,
codigo PR-10 se describe brevemente lo establecido en el procedimiento indicado. Para declarar
parte del alcance de los métodos de ensayos el laboratorio cumple con la politica PO 9.3

Declaracion del intervalo de trabajo para laboratorios del drea geotecnia y materiales, del OSA.

7.2.1.2 (7.1.4) Los organismos utilizan métodos y procedimientos apropiados y validados, para
cada uno de los ensayos o inspecciones dentro de su alcance. Estos incluyen el manejo, asi
como la forma de realizar calculos, expresion de los resultados, consideraciones especiales, el
procedimiento Métodos de ensayo de laboratorio e inspeccion, codigo PR-13 indica el listado de

métodos de ensayo e inspeccion.

Se cuenta con Instrucciones Técnicas (IT) de uso de cada equipo utilizado para ensayos e
inspecciones, para muestreo, manipulacién, transporte, elaboracién de resguardo y disposicién

final de las muestras en la realizacion de los ensayos o inspeccion dentro de su alcance.
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Los instructivos, métodos de ensayo, manuales, y documentos correspondientes se mantienen
actualizados y disponibles para el personal, cuando estos quedan obsoletos se identifican y son

retirados, siguiendo los lineamientos del procedimiento Control de documentos, cédigo PR-22.

7.2.1.3 (7.1.6) Los organismos se aseguran que utiliza la Ultima versién vigente de los métodos,
procedimientos o especificaciones contractuales, a menos que no sea apropiado o posible.
Cuando sea necesario, la aplicacion del método o procedimiento se complementan con detalles
adicionales para asegurar su aplicacién de forma coherente, esta es discutida con el cliente en el

caso de ser necesario para no invalidar la solicitud de servicios de inspeccidon o ensayos.

7.2.1.4 (7.1.3, 7.1.6) Cuando el cliente no especifica el método o procedimiento a utilizar, Las
gerencias seleccionan un método o procedimiento que sea apropiado e informa al cliente

acerca del elegido, lo anterior con documentandolo en los registros F-30 y F-31.

El laboratorio utiliza los métodos publicados en normas internacionales como ASTM, AASHTO,

regionales o nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas.

7.2.1.5 Se verifica que se puede llevar a cabo apropiadamente los métodos o procedimientos
antes de utilizarlos, asegurando lograr el desempefo requerido se utiliza el procedimiento de
Verificacion de métodos no normalizados para inspeccion, cdédigo 09 y Verificacion de métodos
normalizados para ensayos de laboratorio, cédigo PR-10, conservando todos los registros de la

verificacidn conforme a procedimiento Control de registros, codigo PR-15.

7.2.1.6 TPLAB no requiere desarrollar método, utiliza los métodos estandarizados para ensayos
de laboratorio y para las actividades de inspeccion utiliza publicaciones internaciones que

permiten desarrollar las actividades segun los requerimientos de los clientes.

7.2.1.7 Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de TPLAB, solamente suceden

si la desviacién ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el
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cliente. La aceptacion de las desviaciones por parte del cliente se acuerda previamente en el

contrato en los registros F-30 y F-31.

7.2.2. Validacion de los métodos
7.2.2.1 TPLAB utiliza métodos normalizados suficientemente validados y para las inspecciones

en proyectos con documentacion validadas.

7.2.2.2 TPLAB utiliza métodos y procedimientos suficientemente validados y aceptados por los

organismos reguladores para la ejecucién de ensayos de laboratorio y actividades de inspeccién.

7.2.2.3 Las caracteristicas de desempeiio de los métodos validados tal como fueron evaluadas
para su uso previsto, son pertinentes para las necesidades del cliente y coherentes con los
requisitos en las especificaciones técnicas para inspeccion. El Laboratorio utiliza Métodos de
Ensayos Normalizados por ASTM, AASHTO, estas asociaciones establecen métodos de ensayos a
nivel de regidn. Se establece el procedimiento con los lineamientos para la confirmacién de los
métodos de ensayos normalizados que se utilizan en el Laboratorio, segun Verificacion de
métodos no normalizados para inspeccion, coédigo 09 y Verificacion de métodos normalizados
para ensayos de laboratorio, cddigo PR-10. Un método de ensayo normalizado se reconfirma

cuando ocurra cualquiera de los siguientes cambios:

— Actualizacién del método o procedimiento segun la referencia, pero en factores que
afecten la incertidumbre. Por ejemplo: cambio en la especificacién del equipo, tiempos
de ensayos, temperaturas de procesos, solventes, etc.

— Cambio del equipo involucrado en el ensayo cuando este se haya dafado por el uso
(equipo nuevo que cumpla con las caracteristicas del Método).

— Inclusion nuevo laboratorista en el alcance.
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Un método de ensayo puede confirmarse a través de los siguientes mecanismos: participando
en ensayos de aptitud y realizando la confirmaciéon para un nuevo método de ensayo o de

inspeccién

7.2.2.4 TPLAB conserva los siguientes registros de verificacién, una referencia al procedimiento
de verificacién; la especificacion de los requisitos de los métodos o procedimientos; la
determinacion de las caracteristicas de desempeno del método; los resultados obtenidos; una
declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto, toda la
informacién es documentada en el registro de Verificacion de métodos de ensayo, coddigo F-32 y

Verificacion de procedimiento de inspeccion, cédigo F-33.

7.3. (7.2) Muestreo
Se han establecido los lineamientos para muestreo, toma de muestras y reduccion a tamafio de
ensayos a muestras tomadas, para ello se debe seguir los lineamientos establecidos en el

procedimiento Muestreo, toma de muestra y reduccion de muestra, cédigo PR-12.

7.3.1 (7.2.2) Los organismos tienen un plan denominado Prdctica estdndar para el muestreo
aleatorio de materiales de construccion, cédigo ME-10 y un método de muestreo Prdctica
estdandar para muestreo de agregados, cédigo ME-07, cuando realiza el muestreo de materiales
para el subsiguiente ensayo. El método de muestreo ME-07 considera los factores a controlar,
para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente ensayo. El plan ME-10 y el método de
muestreo ME-07 estan disponibles en el sitio donde se lleva a cabo el muestreo, se basa en la

ASTM D3665-17 Practica estandar para muestreo aleatorio de materiales de construccion.

El organismo de inspeccidon utiliza instrucciones adecuadas y documentadas relativas a
procedimiento Planear y realizar inspecciones, cédigo PR-14 y a las técnicas de muestreo

Prdctica estdndar para el muestreo aleatorio de materiales de construccion, cédigo ME-10. El
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organismo de inspeccién tiene los conocimientos suficientes en materia de técnicas estadisticas
para asegurar que los procedimientos de muestreo son estadisticamente robustos y que son
correctos el tratamiento y la interpretacion de resultados para ello utiliza la Practica estandar

para muestreo aleatorio de materiales de construccién ASTM D3665-17.

7.3.2 (7.2.3) El método de muestreo Prdctica estdndar para el muestreo aleatorio de materiales
de construccion, cédigo ME-10 describe la seleccion de muestras o sitios, el plan de muestreo, la
preparacién y tratamiento de muestras de un material o producto para obtener el item

requerido para el subsiguiente ensayo o inspeccion.

Cuando el organismo de inspeccién utiliza, como parte del proceso de inspeccidn la informacion

proporcionada por cualquier otra fuente, la gerencia operativa verifica la integridad de ella.

7.3.3 Los organismos conservan los registros de los datos de muestreo que forman parte del
ensayo o inspeccién que se realiza de acuerdo con lo indicado en el procedimiento Control de

registros, cédigo PR-15.

Los registros de Identificacion de muestra de campo y de laboratorio, cédigo F-34 y Control de
ingreso de muestras a las instalaciones del laboratorio, cédigo F-35 para laboratorio y para
inspeccidn Bitdcora de registro diario, cédigo F-36 incluyen: referencia a método de muestreo,
fecha y hora, datos para identificar y describir la muestra, identificacion del personal que realiza
el muestreo o inspeccién, identificacion del equipamiento, condiciones ambientales o de
transporte, diagramas u otros medios equivalentes para identificar la ubicacidon del muestreo o

inspeccidn, desviaciones, adiciones o exclusiones del método y al plan de muestreo.

7.4. (7.2) Manipulaciéon de los items de ensayo o calibracion
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Para garantizar un resultado en la realizacion de los ensayos o inspecciones, se sigue lo
establecido en cada uno de los métodos o procedimientos. Donde se detallan lineamientos

desde transporte, ingreso, manejo de muestra y disposicion final de las muestras ensayadas.

7.4.1 (7.2.2, 7.24) Los organismo han implementado el Manejo de muestras de ensayo de
laboratorio y Manejo de items de inspeccion, cédigo PR-15, se describe cuando aplique el
transporte, recepcidon, manipulacién, proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion o
devolucién de los items de ensayo o inspeccion, incluidas todas las disposiciones necesarias
para proteger la integridad del item de ensayo o inspeccién, para proteger los intereses de los

organismos, del cliente y otras partes interesadas.

Se han tomado precauciones para evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio del
item durante la manipulacidn, el transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacién para el

ensayo o inspeccion.

7.4.2 (7.2.1) Los organismos cuentan con un sistema para identificar sin ambigtiedades los items
de ensayo o de inspeccidn, para la codificacién se coloca la orden de solicitud asignada, el
correlativo de las muestras ingresadas, por ejemplo: Orden de Solicitud de Laboratorio OSL
116/032016 y se identificara el correlativo de la muestra ingresada por cada orden OSL. Para el
organismo de inspeccién cambia a Orden de Solicitud de Inspeccién OSI. La identificacion se
conserva mientras esté bajo la responsabilidad de los organismos, esto se realiza con los
registros Identificacion de muestra de campo y de laboratorio, cédigo F-34 y Control de ingreso
de muestras a las instalaciones del laboratorio, cédigo F-35. El sistema asegura que los items no

se confundan fisicamente o cuando se haga referencia en registros o informes.

7.4.3 Al recibir el item de inspeccién o ensayo, se registran las desviaciones de las condiciones

especificadas en los registros F-30 y F-31, cuando existe duda acerca de la adecuacién de un
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item, o cuando un item no cumpla con la descripcién suministrada, los organismos consultaran
al cliente para obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y registrar los resultados de
esta consulta. Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o inspeccione admitiendo la
desviacidn de las condiciones especificadas, los organismos incluiran en el informe un descargo

de responsabilidad en el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la desviacion.

7.4.4 Cuando los items son almacenados bajo condiciones ambientales especificadas, se
realizard seguimiento y registrar estas condiciones en el F-34. El resguardo de estas muestras
serd por un periodo adicional de 60 dias después de emitido el informe, se ha destinado en
instalaciones un drea para ello, para la mayoria de las muestras que son destructivas y no se

logra mantener en condiciones integras pasara al drea de desecho para disposicion final.

7.5. (7.3) Registros técnicos
Todos los registros internos que forman parte del SIG son controlados a través de una Lista
maestra de documentos internos coédigo F-45, indicado en el procedimiento Control de

documentos cddigo: PR-22, puede encontrarse en forma fisica o electrdnica.

— Los formatos se nombran al final de cada procedimiento, método o instructivo al cual
pertenecen. El nimero de versién y aprobacién de los formatos de registro es la que le
corresponde al documento de donde originan.

— Los organismos cuentan con un registro de Banco de firmas de personal, cédigo F-37,
para evidenciar que las firmas plasmadas en el registro pertenecen al personal.

— Los organismos para salvaguardar la integridad de los documentos y registros
almacenados electrénicamente, cada 3 meses se realiza una copia de seguridad a través
de un back up en un disco duro externo en el cual se crea una carpeta correspondiente a
los archivos de gestidn y otra para los registros técnicos, los responsables de la ejecucion

de esta actividad son los gerentes operativo, técnico y de Calidad, esta actividad es
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registrada en el Respaldo back up de documentos del sistema, codigo F-38.
— Para almacenamiento y tiempo de conservacion, al cierre de cada afo todos los registros

seran almacenados en archiveros con llaves, estara en custodia de gerente de calidad.

7.5.1 (7.1.7, 7.1.8, 7.3.1, 7.3.2) se asegura que los registros técnicos para cada actividad
contengan los resultados, el informe e informacién suficiente para facilitar la identificacién de
los factores que afectan al resultado de la medicién y su incertidumbre de medicién asociada,
ademas posibiliten la repeticién de la actividad del laboratorio en condiciones lo mas cercanas

posibles a las originales.

Los registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal responsable de cada
actividad y de comprobar los datos y resultados para ello se ha documentado un procedimiento

Control de registros, codigo PR-15.

Las observaciones, los datos y calculos originales son registrados por los laboratoristas o
inspectores en el momento en que se hacen y se identifica la tarea especifica segun Ia

Autorizacion de competencias del personal codigo F-12.

7.5.2 Los organismos se asegura que las modificaciones a los registros técnicos son trazables a
versiones anteriores o a las observaciones originales. Se conservan tanto los datos y archivos
originales como los modificados, incluida la fecha de correccién, una indicacién de los aspectos
corregidos y el personal responsable de las correcciones firma y coloca sus iniciales, posterior a

ello cuando aplique el gerente operativo o técnico rubrica para dar el visto bueno.

7.6. Evaluacion de la incertidumbre de medicion
7.6.1 El laboratorio identifica las contribuciones a la incertidumbre de medicion. Cuando se
evalla se tiene en cuenta todas las contribuciones que son significativas utilizando los métodos

apropiados de andlisis. El laboratorio ha considerado las estimaciones de incertidumbre Tipo A
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asociada al analista, Tipo B incidencia de los equipos, incertidumbre combinada y expandida por

un factor de cobertura de k=2 para un nivel de confianza de aproximadamente el 95%.

7.6.2 Los organismos no realizan calibraciones, estas son contratadas y evaluadas con forme al

procedimiento de Compras de productos, suministros y servicios externamente, cédigo PR-07.

7.6.3 El laboratorio realiza ensayos y evalua la incertidumbre de medicién. Cuando el método de
ensayo no permite una evaluacién rigurosa de la incertidumbre de medicién, se realizar una

estimacion basada en la comprension de la realizacidon del método.

Los cdlculos son realizados con forme al procedimiento Estimacion de incertidumbres de
medida, cédigo PR-16 y se documenta en los registros Verificacion de métodos de ensayo,
codigo F-32 y Verificacion de procedimiento de inspeccion, cédigo F-33. Para un método en
particular en el que la incertidumbre de medicién de los resultados se haya establecido y
verificado, no se necesita evaluar la incertidumbre de medicidn para cada resultado, bajo la

demostracidon que los factores criticos de influencia identificados estan bajo control.

7.7. Aseguramiento de la validez de los resultados
Para comprobar la validez de los métodos de ensayos, el laboratorio dispone del procedimiento
Aseguramiento de la calidad, cddigo PR-17 en este se establecen los controles y criterios de
aceptacion para la validez de los resultados. Ademas, el laboratorio cumple con la PO 11.1
Politica de ensayos de aptitud del Organismo Salvadorefio de Acreditacidn y se busca realizar la

participacién de ensayos con proveedores que cuenten con acreditacion.

7.7.1 Los datos resultantes se registran de manera que las tendencias sean detectables y aplicar
técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Se ha documentado un Programa de
aseguramiento de la validez de los resultados, cédigo F-39 para el seguimiento, planificacion y

revision. El laboratorio tiene un programa para ensayos de aptitud, interlaboratorio,
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intralaboratorio, comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicidn,
comprobaciones intermedias en los equipos, repeticion del ensayo utilizando los mismos

métodos y reensayo de las muestras conservadas y revisién de los resultados informados.

7.7.2 Se hace el desempefio mediante comparacién con resultados de otros laboratorios,
cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se planifica, revisar e incluye las
siguientes: participaciéon en ensayos de aptitud y comparaciones interlaboratorio ensayos de

aptitud, segun Programa de aseguramiento de la validez de los resultados, cédigo F-39.

7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento son analizadas, utilizadas para controlar v,
cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio y mejorar las capacidades del
personal. Si se detecta que los resultados de los analisis de datos de las actividades de
seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se tomaran las acciones apropiadas para
evitar que se informen resultados incorrectos y se procederd con forme a Trabajos no

conformes y acciones correctivas, cédigo PR-20.

7.8. (7.4) Informe de resultados
La gerencia operativa y técnica ha documentado un procedimiento Emision de Informes de
Ensayo de Laboratorio e Informes de Inspeccion, codigo PR-18, se establecen la forma de

edicién, revision, autorizacién y liberacién de los informes.

7.8.1. Generalidades
7.8.1.1 Los resultados de las actividades de inspeccidn y ensayos de laboratorio son revisados y
autorizados antes de su liberacién, se identifica en el registro de Autorizacion de competencias
del personal, cédigo F-12. Se indica el cumplimiento de la Politica P8.1 Uso de simbolo o

declaracion de la condicidon de acreditado del OSA.
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7.8.1.2 (7.4.1) Los resultados son suministrados al cliente de manera exacta, clara, inequivoca y
objetiva, en un Informe de ensayo laboratorio, cédigo F-39 o Informe de inspeccidn, cddigo F-40,
se incluye toda la informacién acordada con el cliente en los registros de F-30 y F-31, la que se
considere necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la informacidén exigida en el
método utilizado. Todos los informes emitidos se conservar como registros técnicos con los
elaborados por los analistas o inspectores. La identificacién unica del informe de ensayo de
laboratorio, corresponde al nimero correlativo de informes elaborados durante el afio. Por

ejemplo: No. Ref.: Inf. Ens. 077-TPLAB-FOVIAL/022016, donde:

Inf.Ens. = Informe de Ensayo
077 = Numero correlativo de informes presentados por la gerencia técnica
“cliente” = nombre comercial del cliente
“proyecto” = referencia del proyecto
022020 = mes correlativo y afio en curso

La identificacién unica del informe de inspeccién, corresponde al numero correlativo de
informes cambia la identificacidon de Inf. Ens. = Informe de Ensayo por Inf. Inp. = Informe de

Inspeccién, manteniendo la misma estructura.

7.8.1.3 (7.4.3) En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una
manera simplificada. En el caso de que la gerencia operativa sea el cliente del laboratorio se

podra entregar la informacidn de resultados de ensayos de laboratorio en forma digital.

7.8.2. (7.4.2) Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracién o muestreo)
7.8.2.1 Cada “Informe de ensayo de laboratorio" o "Informe de inspeccion" incluye suficiente
informacién de la muestra o inspeccidn, minimizando asi cualquier posibilidad de

interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto por parte de los clientes.
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7.8.2.2 (7.4.4) Los organismos son responsable de la informacién suministrada en los informes,
excepto cuando la informacidn la proporcione el cliente y se documente en los registros F-30 y
F-31, identificando claramente que los datos fueron suministrados por el cliente. Ademas, en
cada informe se incluye un descargo de responsabilidad cuando la informaciéon es

proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados.

Cuando una de las gerencias no ha sido responsable de la etapa de muestreo, por ejemplo, la
muestra o item ha sido suministrada por el cliente, en el informe se indica que los resultados se

aplican a la muestra cémo se recibid.

7.8.3. Requisitos especificos para los informes de ensayo
7.8.3.1 Ademas de los requisitos de los informes de ensayo o inspeccién se incluye lo siguiente,
cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo o la inspeccion la
informacién sobre las condiciones especificas del ensayo o inspeccidon, como condiciones
ambientales, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones para el
organismo de inspeccion, para el laboratorio solo cuando el cliente lo requiera, incertidumbre
de medicién en la misma unidad que el mensurando cuando es requerido por el cliente y si
solicitan se daran opiniones e interpretaciones, ademds de informacion adicional que pueda ser

requerida por métodos especificos, autoridades o clientes.

7.8.3.2 Cuando una de las gerencias es responsable de la actividad de muestreo, los informes de
ensayo cumplen con los requisitos de muestreo, cuando sea necesario para la interpretacion de

los resultados del ensayo o inspeccion.

7.8.4. Requisitos especificos para los certificados de calibracion
Para el SIG se considera una exclusidn, los organismos no realizan las actividades de calibracién

de sus propios equipos.
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7.8.5. Informacién de muestreo — requisitos especificos
Cuando aplique, los organismos son responsable del muestreo, cuando sea necesario se incluye
para la interpretacién de los resultados: fecha del muestreo, identificacion Unica del item o
material, ubicacién, diagrama, croquis o fotografia, referencia al plan y método de muestreo,

condicidn ambiental durante el muestreo que afecte a la interpretacién de los resultados.

7.8.6. Informacién sobre declaraciones de conformidad
7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracién de conformidad con una especificacion,
reglamento o norma, cada organismo documenta la regla de decisidon aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo como una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos

asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla.

Los organismos emitiran declaraciones de conformidad si el cliente lo solicitd, estas seran

realizadas por cada gerente cuando aplique o puede ser realizada por el gerente general.

7.8.6.2 Los gerentes informan sobre la declaracidon de conformidad en los registros de Informe
de ensayo laboratorio, cédigo F-39 o Informe de inspeccion, cdédigo F-40, de manera que
identifique claramente a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad, qué
especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no; la regla de decisién aplicada a

menos que sea inherente.

7.8.7. Informacidn sobre opiniones e interpretaciones
7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, Las gerencias se aseguran de que solo
el personal autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere la declaracidon
respectiva. Las gerencias documentan la base sobre la cual se han emitido opiniones e

interpretaciones. Es importante distinguir las opiniones e interpretaciones de las declaraciones
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de inspecciones como estd previsto en las NTS ISO/IEC 17020 y de las declaraciones de

conformidad como se referencian en NTS ISO/IEC 17025.

7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes de ensayo o inspeccion se
basan en los resultados obtenidos de los ensayados o inspecciones y se identifica claramente en

los informes F-39 o F-40.

7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante didlogo
con el cliente, estos se documentan en las F-30 y F-31, se conservan los registros de tales

didlogos si esto fue mediante correo electrdnico.

7.8.8. (7.4.5) Modificaciones a los informes
7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe de ensayo o
inspeccién ya emitido, cualquier cambio en la informacion estard identificada claramente, y

cuando sea apropiado, se incluye en el informe la razén del cambio.

7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emision se realizara solamente en la
forma de otro documento, o de una transferencia de datos, que incluye la declaracién:
“Modificacién al informe de ensayo de laboratorio, nimero” o “Modificacidn al informe de

inspeccidon, numero”.

7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma
Unica y debe contener una referencia al original al que reemplaza. Al correlativo del cédigo del

informe se le agregard una letra M y el niumero de modificaciones que se realiza, por ejemplo:
No. Ref.: Inf. Ens. 077-TPLAB-FOVIAL/022016-M1.

7.9. (7.5, 7.6) Quejas
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7.9.1 (7.5.1) La gerencia operativa y técnica cuenta con un proceso documentado Atencion de
Quejas y Apelaciones, codigo PR-19 en este se describe la forma para recibir, evaluar y tomar

decisiones acerca de las quejas.

7.9.2 (7.5.2) Estd disponible una descripcién del proceso de Tratamiento de quejas y apelaciones
PR-19 para cuando lo solicite cualquier parte interesada, ademas se presenta en los registros de
Solicitud de servicio de inspeccion, cédigo F-30 y Solicitud de servicio de laboratorio, codigo F-31,
Informe de ensayo laboratorio, cédigo F-39 o Informe de inspeccidn, cédigo F-40, la forma de
presentar una quejas es presentada a los clientes por medio de firma en el correo electrénico

(tp.lab.geotecnia@gmail.com) o numeros telefénicos (2243-4278 y 7887-5842).

Cuando se recibe una queja o apelacién, TPLAB documenta en la Recepcion y resolucion de
quejas y apelaciones, cddigo F-42, al recibir la queja o apelacidn se analiza y confirma si dicha
queja o apelacidn se relaciona con las actividades de inspeccidon o laboratorio de las que es

responsable, y en caso afirmativo, tratarlas conforme al procedimiento PR-19.

Las gerencias son responsables de todas las decisiones a todos los niveles del proceso de
tratamiento de quejas y apelaciones, se programa con el cliente para atender la queja o

apelacion.

7.9.3 (7.5.5, 7.6.1) El proceso de tratamiento de quejas y apelaciones de PR-19 incluye, una
descripcidn del proceso de recepcidn, validacidn, investigacidon de la queja y decisidn sobre las
acciones a tomar para darles respuesta, ademas del seguimiento y documentar en el Registro de
quejas apelaciones, reclamos y sugerencias, codigo F-43, se incluye las acciones tomadas para
resolverlas, asegurando que se toman las acciones apropiadas para TPLAB vy el cliente, estas se

documentan en el registro Acciones correctivas, codigo F-52.
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7.9.4 (7.5.4, 7.6.2) La gerencia que recibe la queja o apelacion es responsable de recopilar y
verificar toda la informaciéon necesaria para validar la queja o apelacidn, se registra en el
registro de Recepcion y resolucion de quejas y apelaciones, cédigo F-42 una vez finalizado el

proceso se utiliza el Registro de quejas apelaciones, reclamos y sugerencias, cédigo F-43.

7.9.5 (7.5.3, 7.6.3) La gerencia responsable de atender la queja o apelacién siempre acusara de
recibo y facilitar a quien presenta la queja, los informes de progreso y del resultado del

tratamiento de la queja hasta que sea recibido a entera satisfaccion del cliente.

7.9.6 (7.6.4) Los resultados son revisados, aprobados y comunicados por personal autorizado
segln F-12 al cliente o interesado quien presenta la queja o apelacion; personas no involucradas
en las actividades de laboratorio o inspeccion que originaron la queja o apelacién no

participaran directamente para garantizar la imparcialidad.

7.9.7 (7.6.5) La gerente de calidad notifica formalmente a quien presenta la queja o apelacion,
para el cierre del tratamiento de la queja o apelacidn, para este cierre se documenta en el

Recepcion y resolucidn de quejas y apelaciones, cédigo F-42.

7.10. Trabajo no conforme
7.10.1 El laboratorio tiene un procedimiento de Trabajos no conformes y acciones correctivas,
cddigo PR-20, se implementa cuando cualquier aspecto de las actividades de laboratorio o
cuando los resultados de estos no cumplen con los métodos o con los requisitos acordados con
el cliente por ejemplo: equipamiento, condiciones ambientales que estan fuera de los limites
especificados, los resultados del seguimiento no cumplen los criterios especificados, estos son

documentados en el formato Registro de trabajo no conforme, cédigo F-44.

El procedimiento Pr-20 vy los registros F-12 aseguran que estan definidas las responsabilidades y

autoridades para la gestion del trabajo no conforme, las acciones incluyendo la detencion o
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repeticion del trabajo, y la retencién de los informes, segln sea necesario se basen en los
niveles de riesgo establecidos por el laboratorio; se hace la evaluacién de la importancia del
trabajo no conforme, incluyendo un andlisis de impacto sobre los resultados previos, se toman
la decision sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme, cuando sea necesario, se notifica al
cliente y se anula el trabajo, y se definen la responsabilidad para autorizar la reanudacién del

trabajo.

7.10.2 El laboratorio conserva todos los registros segun PR-15 de los trabajos no conforme y las

acciones tomadas para solucionar los trabajos no conformes.

7.10.3 Cuando la evaluacion de los Registro de trabajo no conforme, cédigo F-44 indique que el
trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda acerca del cumplimiento de las
operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestién, el laboratorio debe implementar

acciones correctivas, estas son documentadas en el registro Acciones correctivas, cédigo F-52.

7.11. Control de los datos y gestion de la informacion
7.11.1 Las gerencias operativa y técnica tienen acceso a los datos y a la informacién necesaria
para llevar a cabo las actividades de laboratorio, para esto se ha implementado un
procedimiento de Control de datos y gestion de la informacion, cédigo PR-21. La transferencia
de datos de resultados de ensayos o inspecciones a informes de ensayos o inspeccion es
realizada y verificada por los gerentes, y se seguiran los lineamientos establecidos el Manual de

perfiles, descriptores de puestos y funciones, cddigo MA-02.

7.11.2 El sistema de gestion de la informacion de los organismos, utilizados para recopilar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos son validados en cuanto a su
funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces. Siempre que haya

cualquier cambio, incluida la configuracién del software del laboratorio o modificaciones al
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software comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su
implementacion, para ello se ha elaborado una instruccion técnica para Validacion de hojas de

cdlculo de laboratorio e inspeccion, cédigo IT-10.

7.11.3 El sistema de gestién de la informacién esta protegido contra acceso no autorizado,
salvaguardado contra manipulacién indebida y pérdida involuntaria, los equipos son operados
en un ambiente que cumple con especificaciones del proveedor o lo indicado en el
procedimiento de Instalaciones y condiciones ambientales, cédigo PR-03, en caso de sistemas
no informaticos, que proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del registro y
transcripcién manuales, ademas es mantenido de manera que se asegure la integridad de los
datos y de la informacion e incluye el registro de los fallos del sistema y el registro de las

acciones inmediatas y correctivas apropiadas.

7.11.4 Cuando el sistema de gestidon de la informacién se gestiona y mantiene fuera del sitio o
por medio de un proveedor externo, se asegurar que el proveedor u administrador del sistema
cumple todos los requisitos aplicables del procedimiento Compras de productos, suministros y

servicios externamente, codigo PR-07.

7.11.5 como parte de los compromisos los organismos se aseguran que los procedimientos,
instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al SIG estén facilmente disponibles
para el personal. A través del registro de Lista maestra de documentos internos, cédigo F-45 se

puede evidenciar las versiones actualizadas de los documentos.

7.11.6 Los célculos y transferencias de datos son colocados en los formularios validados,
indicados por parte de los laboratoristas e inspectores se comprueban de una manera
apropiada y sistematica, dejando identificado quien es el responsable de la toma de la

informacién en cada formato de cada método de ensayo o inspeccién.
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8. (8) Requisitos del sistema de gestidn
8.1. (8.1) Opciones
8.1.1(8.1.1) Generalidades
Los organismos han establecido, documentado, implementado y mantienen un SIG que es capaz
de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de las normas NTS ISO/IEC

17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017, asegurar la calidad de los resultados.

8.1.2 (8.1.2) Opcidn A

El sistema integrado de gestion tratar lo siguiente: documentacidon del sistema de gestidn,
control de documentos del sistema de gestidn, control de registros, acciones para abordar los
riesgos y oportunidades, mejora, acciones correctivas, auditorias internas y revisiones por la

direccion.

8.2. (8.2) Documentacion del sistema de gestion (Opcién A)
8.2.1 (8.2.1) Las gerencias operativa y técnica con apoyo de la gerencia general ha establecido,
documentado y mantiene una politica integrada y objetivos integrados para el cumplimiento
NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017 y asegurara de que las politicas y objetivos

se entienden e implementen en todos los niveles de la organizacién.

8.2.2 La politica y objetivos integrados abordan la competencia del personal que desarrolla
actividades, aspectos de imparcialidad de todo el personal, operacion coherente del laboratorio
y organismo de inspeccién cumpliendo los métodos y procedimientos. La politica y objetivos
integrados son impresos en hojas, firmadas y selladas por el gerente general, colocandolas en

cuadros enmarcados y en los escritorios de los lideres de procesos.

8.2.3 (8.2.2) Las gerencias operativa y técnica evidencian el compromiso con el desarrollo y la

implementacién del sistema integrado de gestidn a través de un enfoque de atencion al cliente,
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elaboraciéon de la politica y objetivos integrados, gestion en procesos identificado en el Manual
de ficha de procesos, codigo MA-03, y los procedimientos de Revision por la direccion, cédigo

PR-26 y Mejora, codigo PR-24 para lograr mejorar continuamente la eficacia.

8.2.4 (8.2.4) La documentacion de manuales, procesos, procedimientos, instrucciones, métodos
y registros, relacionados con el cumplimiento de los requisitos de NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS

ISO/IEC 17025:2017 se incluyen y referencian al sistema integrado de gestién.

8.2.5 (8.2.5) Todo el personal involucrado en actividades tiene acceso a las partes de la
documentacién del sistema integrado de gestion y a la informacion relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades identificadas en el Manual de perfiles, descriptores de puestos
y funciones, cédigo MA-02, la distribucidn se realiza a través de Lista de entrega de documentos

controlados, cédigo F-47.

8.3. (8.3) Control de documentos del sistema de gestién (Opcion A)
8.3.1 (8.3.1) Las gerencias operativa y técnica controlan los documentos internos y externos
relacionados con el cumplimiento de las NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017 a
través de la Lista maestra de documentos internos, cédigo F-45 y Lista maestra de documentos

externos, codigo F-46, el procedimiento se describe en el Control de documentos, cédigo PR-22

8.3.2 (8.3.2) La gerencia operativa y técnica se asegura de que:

a) los documentos son elaborados por los lideres de procesos, estos se revisan por el
gerente de calidad y se aprueban por el gerente general en cuanto a su adecuacién antes
de su emision;

b) los documentos se revisan periédicamente una vez al afio, y se actualizan, segln sea

necesario para el sistema integrado de gestion;
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c) se identifican los cambios y el estado de revisidn actual de los documentos, conforme a
lo indicado en el registro de Lista maestra de documentos internos, cédigo F-45;

d) las versiones actualizadas de los documentos aplicables estan disponibles en los puntos
de uso y cuando sea necesario, se controla su distribucidn con una Lista de entrega de
documentos controlados, cédigo F-47;

e) los documentos de manual, procedimiento, instrucciones técnicas, métodos y formatos
estan identificados inequivocamente, se ha establecido en el PR-22.

f) se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, estos son retirados
cuando son actualizados y cambie su versidn, y la identificacion es adecuada al aplicar un
sello indicado que son “Documento obsoleto” identificado la fecha de retiro y

responsable, ademas éstos se conservan por 4 afios por cualquier propdsito.

8.4. (8.4) Control de registros (Opcion A)
8.4.1 (8.4.1) Los lideres de procesos establecen y conservan registros legibles para demostrar el
cumplimiento de los requisitos de NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017, como es
orientado en el procedimiento Control de registros, cddigo PR-15, la gerencia operativa y técnica
gue todos los registros de datos son llevados de forma fisica y son realizados con tinta
permanente, y con letra clara para asegurar que sean y se mantengan legibles. Cuando se
realizan cambios en los registros ya sea este un registro manuscrito en tinta o impreso, se
permiten enmiendas o adiciones, siempre que se cumpla la siguiente directriz: pasar una linea
sobre el dato incorrecto, no se permiten manchones que hagan ilegible el dato que se quiere

anular y colocar al margen el dato correcto, firmado por la persona que realizo la correccion.

8.4.2 (8.4.2) Los lideres de procesos implementan controles para la identificacion,
almacenamiento, proteccion, copia de seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de

conservacion y disposicién de sus registros. La gerencia de calidad conserva los registros en

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la versidn vigente
favor remitirse al departamento de Gestion Integrada.




Documento Manual

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

SERVICIOS DE LABORATORIO
PARA GEOTECNIA

Nombre MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO

Cédigo MA-01 | Ediciéon | 1 Pagina 71 de 74

muebles con llaves, se les provee un ambiente adecuado, se protegen de dafios y deterioro
fisico durante un periodo de 4 afios para garantizar las actividades de laboratorio e inspeccion.
El acceso a estos registros se realiza por una Lista de entrega de documentos controlados,
codigo F-47 los registros estan disponibles facilmente para el personal y ser coherente con los
acuerdos de confidencialidad para ello el personal a firmado la Carta declaratoria de

confidencialidad, imparcialidad e integridad operativa, cédigo F-01.

8.5. (8.8) Acciones para abordar los riesgos y oportunidades (Opcion A)
8.5.1 Los lideres de procesos han considerado los riesgos y las oportunidades asociados con las
actividades administrativas, de inspeccion y del laboratorio para: asegurar que el sistema
integrado de gestidon logre sus resultados previstos, mejorar las oportunidades de lograr el
propdsito y los objetivos, prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos en

las actividades y lograr la mejora del sistema integrado de gestion.

8.5.2 Los organismos planifican las acciones para abordar riesgos y oportunidades, la manera de
integrar e implementar estas acciones en su sistema integrado de gestién, ademas evaluar la

eficacia de estas acciones.

La gerencia de calidad en conjunto con los lideres de procesos ha reunido informacién en los
registros Identificacion de riesgos y oportunidades, cédigo F-48 y Matriz de riesgos y
oportunidades, cédigo F-49, como lo estable el procedimiento de Riesgos y oportunidades,

acciones preventivas, cédigo PR-23.
8.6. Mejora (Opcidn A)

8.6.1 TPLAB identifica y selecciona las oportunidades de mejora e implementar cualquier accién

necesaria para mejorar la eficacia en las actividades de inspeccién y laboratorio.
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Las oportunidades de mejora se identifican en la revisidon de los procedimientos operacionales,
el uso de las politicas, los objetivos generales, los resultados de auditoria internas y externas, las
acciones correctivas, la revision por la direccion, las sugerencias del personal, la evaluacion del
riesgo, el analisis de datos, y los resultados de ensayos de aptitud, para ello se define el
procedimiento Mejora, cédigo PR-24 y se ha propuesto un registro para documentar el

seguimiento como Plan de mejora, cdédigo F-50.

8.6.2 Las gerencia operativa y técnica buscan la retroalimentacion, tanto positiva como
negativa, de sus clientes, para ello la gerencia de calidad cada afio de operaciones envia por
correo el formato de Evaluacion de satisfaccion del cliente, cédigo F-51. La retroalimentacion se
recopila, analiza y se presenta a la gerencia general y utiliza para mejorar el sistema integrado
de gestidn, y para las actividades inspeccién, el laboratorio y conocer grado en el servicio al

cliente.

8.7. (8.7) Acciones correctivas (Opcidn A)
8.7.1 (8.7.1, 8.7.2) Cuando ocurre una no conformidad, se utiliza el procedimiento de Trabajos
no conformes y acciones correctivas, cédigo PR-20 se reacciona ante la no conformidad, segun
es aplicable para emprender acciones para controlarlas y corregirlas o hacer frente a las
consecuencias, ademas evaluar la necesidad de las acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir. Los organismos consideran la
implementacidn cualquier accidon necesaria, se revisa la eficacia de cualquier accién correctiva
tomada, si fuera necesario se actualizar los riesgos y las oportunidades determinados durante la

planificacion y realizar cambios al sistema integrado de gestion.

8.7.2 (8.7.3) Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades

encontradas, estas se documentan en el registro de Acciones correctivas, codigo F-52.
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8.7.3 (8.7.4) La gerente de calidad conserva registros conforme al procedimiento Control de
registros, cédigo PR-15 como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, causas y

cualquier accién tomada posteriormente y los resultados de accién correctiva.

8.8. (8.6) Auditorias internas (Opcidn A)
8.8.1 (8.6.1) Para gestionar las auditorias internas y externas a intervalos planificados ha
implementado un procedimiento de Auditorias, cédigo PR-25, para evaluar las actividades del
SIG, los criterios del organismo acreditador, las actividades de inspeccién y ensayos de

laboratorio, para garantizar que se implementa y mantiene eficazmente.

8.8.2 (8.6.2, 8.6.3, 8.6.4, 8.6.5) El gerente de calidad, operativo y técnico planifican, establecen,
implementan y mantienen un Programa de auditoria, codigo F-53 que incluya la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y presentacion de informes que
debe tener en consideracién, la importancia de las actividades involucradas, los cambios que

afectan a los organismos y los resultados de las auditorias previas.

Los criterios y alcance de cada auditoria, son definidos en el registro de Plan de auditoria,
cddigo F-54, para asegurar de que los resultados de las auditorias se informen a la direccidén son
documentados en el registro Informe de auditoria interna, cédigo F-55 y se presenta el Registro
de no conformidades, cédigo F-56 para posterior implementar las correcciones y las acciones
correctivas apropiadas registradas en el formato de Acciones correctivas, cddigo F-52, se
conservan los registros como evidencia de la implementacién del programa de auditoria y de los

resultados de la auditoria.

8.9. (8.5) Revisiones por la direccidén (Opcion A)
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8.9.1 (8.5.1) Los organismos en conjunto con el gerente general, revisan el SIG a intervalos
planificados, para asegurar la conveniencia, adecuacidn y eficacia, incluida la politica y objetivos

integrados, se ha elaborado un procedimiento Revisiones por la direccion, cédigo PR-26.

8.9.2 (8.5.2) Las entradas a la revisidon por la direccién son registradas en el Programa de

revision por la direccion, cédigo F-57.

8.9.3 (8.5.3) Las salidas de la revisidn por la direccidn se registrar en el Informe de revision por la
direccion, cédigo F-58 todas las decisiones y acciones relacionadas la eficacia del sistema de
gestion y de sus procesos, mejora de las actividades de inspeccion y ensayos, provision de los
recursos requeridos y necesidades de cambio los cuales son documentados en el Plan de

mejora, cdédigo F-50.
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APENDICE 11
METODO DE COLOCACION DE CONCRETO HIDRAULICO

Otro de los entregables resultantes de la investigacion aplicada a TPLAB, es la elaboracion de
un método correspondiente a las actividades realizadas como organismo de inspeccion,
tomando como apoyo la norma NTS ISO/IEC 17020:2012.

Entre las partes fundamentales que conforman el método, estan las siguientes, que es a criterio

de la organizacion la aplicabilidad de cada uno de los apartados:
A — Descripcion.
a. Introduccion.
b. Objetivos.
c. Alcance.
d. Responsabilidades.
e. Normativa de referencia.
B — Descripcion del Método.
a. Actividades.
b. Interferencias en la inspeccion.
c. Materiales y equipos utilizados.
d. Consideraciones previas.
e. Equipo de proteccién personal.
f. Control de calidad.

g. Formatos.
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A. Descripcion
a. Introduccion

La ejecucién de este método consiste en verificar los recursos necesarios de equipo, personal,
mano de obra y materiales para la elaboracién, transporte, colocacion vibrado acabado y curado
del concreto hidraulico a utilizar en la construccion de las estructuras de pavimento de concreto

hidraulico que hayan sido proyectadas.

Se revisara el disefio de dicha mezcla de concreto hidraulico presentada por el contratista,
aprobada por la supervision y el propietario, de la cual se habran realizado todos los ensayos
necesarios a los materiales que la constituyen. Una vez el disefio ha sido aprobado se procedera
a la colocacidon en campo, la cual se verificard con este Método de inspeccién de colocacidn de

concreto hidraulico.
Se solicitaran las especificaciones técnicas del proyecto.
b. Objetivos

— Verificar los recursos necesarios de equipo, personal, mano de obra y materiales para la
elaboracioén, transporte, colocacién vibrado acabado y curado del concreto hidraulico a

utilizar en la construccién de las estructuras de pavimento de concreto hidraulico.
c. Alcance

— El procedimiento considera la inspeccidon de colocacién de concreto hidraulico en

actividades de capa de pavimentacién de forma visual y fisica.

— El procedimiento es desarrollado con personal técnico autorizado, garantizando

resultados de manera imparcial y confidencial para el cliente.
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d.

Responsabilidades

— Gerente operativo:

Designa al inspector de campo, que estard encargado de la inspeccién de la
colocacién de la capa de rodadura de concreto, a quien le serd asignado el

equipo para el desarrollo de las actividades.
Da seguimiento a la verificacion de la condicién de operacién de los equipos.

Autoriza el préstamo y salida de los equipos a emplear en la inspeccion, los que
son gestionados a través del registro Salida o ingreso de equipamiento, codigo F-

24,

Responsable de coordinar con el cliente la Solicitud de servicio de inspeccion,

codigo F-30.

Revisa y aprueba Informe de inspeccion, cédigo F-41 y entrega el informe al

cliente.

— Asistente a gerente operativo:

Establece las técnicas de identificacidn de tramos a inspeccionar, en el alcance de
la inspeccidn, cantidad de concreto a colocar, seguimiento a métodos de ensayo

a testificar.

Gestiona y da su visto bueno a los recursos necesarios para el desarrollo de los

trabajos disponibilidad de vehiculos, combustible, equipamiento entre otros.

Completar los registros de Identificacion de muestra de campo y de laboratorio,

cddigo F34 y Bitdcora de registro diario, cédigo F-36.
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e Edita y revisa el Informe de inspeccion, coédigo F-41, para la aprobacion del

gerente operativo.
— Inspector de campo:

e Ejecuta las actividades de inspeccién visual y fisica de las actividades de
colocacion de concreto hidraulico, ademas de verificacion de la condicion de
operacion de la mdaquina, competencia de personal, materiales y condicién de

equipamiento.

e Responsable de los registros de Inspeccion de colocacion de concreto hidrdulico,

codigo F-69.

e Reporta al Asistente a gerente operativo el estado del procedimiento y los

resultados de la actividad de inspeccién.
— Cliente:

e Debera proporcionar informacién correspondiente a las especificaciones técnicas

particulares del proyecto.
e Dar acceso al personal del organismo de inspeccion.
e Firmar de aceptacién de la Oferta técnica econémica, cédigo F-29.

e Colocar informacién adicional previo a la inspeccién en Solicitud de servicio de

inspeccidn, cédigo F-30.
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e. Normativa de referencia

Consejo Sectorial de Ministros de Transporte de Centroamérica. (2004). Manual
Centroamericano de especificaciones para la construccion de carreteras y puentes
regionales. Ciudad de Guatemala: Secretaria de Integracién Econdmica

Centroamericana.

Design and Control of Concrete Mixtures, The guide the application, methods and

materials Portland Cement Association (PCA), edition No.15.

Norma Técnica Salvadoreiia ISO/IEC 17020:2012 - Evaluacion de la Conformidad:
Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la

inspeccion.

Especificaciones Técnicas Particulares (ETP) de Proyecto a inspeccionar la colocacién de

concreto hidraulico.
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B. Descripcion de Método
a. Actividades

— Verificar si las instalaciones de la planta mezcladora central es sistematizada o manual,
confirmar la capacidad teérica de 100 m>/hora y, si permite, efectuar correcciones por

humedad de los agregados en forma automatica.

— Verificar las condiciones de las instalaciones y que el equipamiento del laboratorio de

ensayo este con calibraciones vigentes.

— Identificar visualmente si los agregados estdn acopiados de tal forma de que no queden
expuestos a lluvia, contaminaciones de polvo o material organico. Verificar si la arena es
natural y grava triturada, procedente de bancos de préstamos autorizados Ministerio de
Medio Ambiente y Recursos Naturales (MARN). Ademds, verificar si se realizaron

ensayos fisicos a los materiales pétreos.

— Verificar la procedencia, cantidad y almacenamiento del tipo de cemento utilizado para
la mezcla de concreto hidraulico. Ademas, verificar si se realizaron ensayos fisicos al

cemento hidraulico.

— ldentificar la condicién de almacenamiento del agua utilizada para la mezcla de

concreto, verificar si realizaron ensayos al agua.

— Confirmar con el solicitante, si la mezcla de concreto contiene adiciones de hielo,

aditivos o fibras, consultar dosificaciones de cada uno de ellos.

— Confirmar si se realizé ajuste de la mezcla disefiada a través de bachada de prueba a

escala natural.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Verificar si durante este proceso se realizaron bachadas que sean necesarias para dar
cumplimiento a los requerimientos de uniformidad especificados en ASTM (94,
especificamente en lo relativo a los revenimientos tomados al 15% y 85% de la descarga
de los camiones que transportan el concreto, la toma de muestra ASTM C172; el

revenimiento del concreto a transportar con camion de volteo de 2.5 cm — 7.5 cm.

Identificar si todas las mezclas de punteo se determinaron la temperatura ASTM C1064 y
revenimiento ASTM C143, realizando los ajustes necesarios para el cumplimiento de
especificacion. El proceso de ajuste del disefio también incluyo la verificacidon de los
pardmetros de calidad de la mezcla final, tales como contenido de aire ASTM C173 o
ASTM (231, peso volumétrico ASTM C138, temperatura ASTM C1064 y revenimiento
ASTM C143. Asi mismo, de esta mezcla se elaboraron 8 especimenes cilindricos y 8
prismaticos (vigas) con ASTM C31 para su ensayo de resistencia a compresiéon ASTM C39

y flexion con ASTM C78 a las edades de 3, 7 y 28 dias.

Confirmar si el factor de trabajabilidad para el disefio de MR volteo es de 32.3 y el factor
de grosor es de 68.8, el factor de trabajabilidad para el disefio de MR mixer es de 32.3 y
el factor de grosor es de 69.5. Confirmar si la granulometria del agregado grueso y el
grafico se presenta en el documento de Disefio de MR. Ademas, en el diseiio se presenta

la verificacidn por parte del constructor al analisis de Shilstone.

Verificar si previamente a la ejecucidn de cada proceso de pavimentacidn, se realizaron
los trabajos de preparacién del area de trabajo y la superficie de la sub-base (identificar
si utilizaron escoba mecanica para la limpieza de los tramos de sub-base previo a la

colocacién del concreto).

Confirmar si el tramo de prueba fue realizado con una longitud aproximada de 50 m y un

Revisado por:
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ancho de 7.30 m (dependiendo de modulacidn de losas) y se ubicara dentro de la linea

del proyecto. Consultar si en el tramo de prueba se evaluaron aspectos relativos a

trabajabilidad de la mezcla, aplicacién de la membrana de curado, sellado de juntas,

hilos guia y/o niveles de moldes fijos, tiempos de corte de la junta y el funcionamiento

del material de sello de la misma.

— Confirmar si el espesor del corte de la junta transversal y longitudinal es de 3.0 mm y con

profundidad de corte de 6.25 cm. Verificar si el sello de las juntas se realiza, guardando

un factor de forma igual a 2.0, identificar el tipo de sello a base de silicon utilizado.

— Enlo que respecta a la secuencia de pavimentacion en pista, verificar:

Limpieza de la superficie: verificar la limpieza del area donde se colocara la sobre
capa de concreto hidraulico, revisar si se realizd con agua a presion utilizando
camion cisterna y barredora mecdnica adaptada a un mini cargador, para eliminar

cualquier residuo adherido a la capa de suelo cemento.

Instalacion del hilo guia para los sensores: Simultdneamente a la limpieza de la
superficie se colocaran los hilos guia, uno para mantener el alineamiento de la capa
de rodadura y el otro para mantener el nivel de la misma, el lateral donde se

instalara es a criterio del encargado de colocacién del concreto.

Proceso de colocacion del concreto: los camiones concreteros, verificar si son de
volteo cubiertos con lona o mixer, verificar que entren a la zona de descarga de
retroceso hasta ubicarse frente a la terminadora, uno en cada carril, identificar si en
este punto hay una persona con experiencia encargada de descargar el concreto

para que no cause dafio en las canastas previamente ubicadas.

Revisado por:
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e (Colocacion y compactacion del concreto: Una vez el concreto es descargado, la
terminadora avanza compactandolo con los vibradores que traen incorporados,
dejando la capa del espesor deseado; a medida que avanza el colado se colocan las

canastas con la pasa junta en su lugar, siguiendo el proceso anteriormente descrito.

e [laneado de la superficie: Inmediatamente después del paso de la maquina se da
inicio a la actividad de Ilaneado del concreto, el cual consiste en pasarle dos tipos de
llanas, a la Bumb Cutter cuya funcidn es cortar o nivelar las huellas dejadas por la
terminadora a su paso y la Channel Float cuya funcién es darle apariencia lisa de

manera que no quede agregado grueso y protuberancias en la superficie.

e Colocacion de pasadores laterales: Los pasadores entre la calzada y el hombro se
irdn colocando a medida que avance el colado de forma manual en el costado del
pavimento fresco hasta la mitad de la barra, con cuidado de que quede

perpendicular a esta cara.

Confirmar la temperatura maxima de colocacion del concreto no exceda de 32°C de

acuerdo a especificacion técnica.

Confirmar si el revenimiento se encuentra de los limites maximo y minimo de

especificacion técnica.

Verificar si el curado se realiza con la maquina texturizadora, inicidndose
inmediatamente después de que el agua libre en la superficie se haya evaporado vy el

acabado esté listo.

Identificar si la superficie del concreto empieza a secarse antes de comenzar el curado,

se mantiene himeda utilizando un rociador de neblina.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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e Texturizado de la superficie: Aproximadamente quince minutos después de colocado
el pavimento y terminado el llaneado, se procedera a texturizar el mismo con la
maquina texturizadora, la cual pasa transversal al eje de la via dejando una

superficie estriada.

— Confirmar si la aplicacion de la membrana de curado se realizé inmediatamente
finalizado el proceso de acabado de la superficie. Verificar si que la tasa de evaporacion

es 0.8 kg/m?/h o mayor.

e Curado de la superficie: Inmediatamente después del texturizado se aplica una
membrana a base de agua para el curado del concreto, el cual sustituye la aplicacion
de agua sobre el concreto, este es colocado con la maquina texturizadora y en caso

de ser necesario se complementa manualmente utilizando bomba de aspersién.

— Enla bachada de prueba se realizé el ensayo del tiempo de fraguado del concreto ASTM
C403 para determinar el tiempo de corte. Verificar si durante la colocacién de concreto

asignaron un inspector encargado de la verificacidn del corte.

e Sello de juntas: El concreto ha ganado un 80% de la resistencia y el clima permita
gue el pavimento se encuentre seco, se procedera a realizar el sello de la junta. La
primera actividad a realizar serd la limpieza de esta con un compresor de aire, luego
se colocarad la tira de respaldo y finalmente se llena la junta con material especial, a

base de silicon para sello de juntas de pavimento.

— En cuando al indice de rugosidad del pavimento, durante la colocacion de concreto se
contara con un perfildmetro en el plantel. El ensayo de la superficie de pavimento sera

limitado a aquellos pavimentos con mas de 200 metros de longitud de construccién.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Apertura al transito: confirmar si el pavimento se abrird al transito cuando el concreto
haya alcanzado una resistencia a flexién del ochenta por ciento (80%) de la especificada

a 28 dias. A falta de esta informacion, después de catorce dias desde la colocacion.

Revisiéon de medidas de seguridad ocupacional: verificar que todo el personal para la
actividad utiliza el uniforme completo del proyecto y la sefializacidon respectiva en la

zona de trabajo, segun lo especificado en un plan de higiene y seguridad ocupacional.
b. Interferencias en la inspeccion

Humedad relativa superior del 50%.

Temperatura del aire superior al 30°C.

Temperatura del concreto superior a 32°C.

Velocidad del viento superior a 25 km/h.

Personal no capacitado.

Equipo en malas condiciones.
c. Materiales y equipo utilizados

Termdmetro EQ-451, acreditado ISO/IEC 17025:2017.

Cinta métrica EQ-336, acreditado ISO/IEC 17025:2017.

Anemodmetro, Termo higrometro, acreditado ISO/IEC 17025:2017.
d. Consideraciones Previas

Tener acceso de las especificaciones técnicas del proyecto.

Tener acceso a los planos de construccion y a las areas de pavimentacion.

Revisado por:
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e. Equipo de proteccion personal
— Casco plastico, hule y Guantes de piel de cabra, nitrilo.
— Botas con punta de hierro.
— Tapones auditivos.
— Gafas oscuras o claras.
— Chaleco reflectivo.
— Mascarillas.
f. Control de Calidad
— Revisar las especificaciones técnicas y planos correspondientes.

— Verificar que todos los formularios involucrados sean llenados correctamente y que los

equipos utilizados para la inspeccidn funcionen correctamente.
— Registrar los datos correspondientes en el momento de inspeccion.
— Pedir informacién solo a personal autorizado por el cliente.

— No emitir opiniones o interpretaciones durante la inspeccion.
g. Formatos

— Aspectos a inspeccionar durante el transporte y colocacién de concreto hidraulico,
codigo F-68.

— Inspeccidn de colocacion de concreto hidraulico, Codigo F-69.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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ASPECTOS A INSPECCIONAR DURANTE EL TRANSPORTE Y COLOCACION
DE CONCRETO HIDRAULICO

Indicaciones:
— Completar la informacidn con la informacion del proyecto.

— Responder las preguntas con SI o NO, segun las observaciones realizadas en la

inspeccidn y anotar las observaciones relevantes de cada aspecto si son necesarias.

1. Informacion General

Proyecto Fechayhorade | Dia Mes Aiio
inspeccién . a.m./p.m.
Constructor Supervisor
Solicitud de servicio de inspeccion No. Responsable de inspeccion
Referencia a Informe de servicio de inspeccion No. Propietario del proyecto

2. Aspectos Organizacionales (Contratistas / supervision / representantes del propietario)

2.1 éHan sido continuamente planeadas las operaciones a realizar? | NO
Obs:

2.2 ¢Ha sido determinado el numero de pavimentadoras a emplear? Sl NO
Obs:

23 éHan sido determinados los acopios de materiales y su respectivo manejo? | NO
Obs:
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éHa sido determinado el nimero y tipo de maquinas colocadoras de membrana
2.4 Sl NO
de curado a ser usado?
Obs:
¢Ha sido determinado el nimero de personas a estar en las actividades de
2.5 g e Sl NO
colocacion, acabo del concreto hidraulico?
Obs:
2.6 éHa sido determinado el niimero de camiones a ser usado? Sl NO
Obs:
éSe entiende claramente a quién se le emitiran las instrucciones, y quiénes las
2.7 i Sl NO
recibirdn?
Obs:
28 ¢éSe ha determinado el procedimiento de pesaje y el nimero de tickets o S| NO
) boletas de envio a prepararse?
Obs:
2.9 é¢Ha sido determinado el procedimiento para la colocacion de las dovelas? | NO
Obs:
2.10 | ¢Hasido establecido el método de manejo del trafico? | NO
Obs:
3. Aspectos preliminares
3.1 Revision de capas subyacentes
3.1.1 | ¢{Han sido compactadas a la densidad requerida todas las capas de fundacion? | NO
Obs:
¢Ha sido removido todo el material suelto y contaminado (zonas con grasas,
3.1.2 . Sl NO
aceites, etc.)?
Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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3.1.3 | ¢{Han sido rellenadas y compactadas todas las depresiones? | NO
Obs:
¢éSe ha llevado a cabo la revision de la base granular o estabilizada,
3.1.4 | determinando que la misma es estable, con superficie seca, sin grietas y | NO
distorsiones debido al trafico de construccion u otro?
Obs:
3.2 Preparacion de la superficie
¢Ha sido limpiada y cubierta con asfalto toda la superficie que estara en
3.21 s Sl NO
contacto con la mezcla asfaltica?
Obs:
322 ¢Ha sido aplicado un riego de agua uniforme sin producir estancamiento de S| NO
" | agua en zonas?
Obs:
3.3 Herramientas complementarias
) (carretillas de mano, palas, rastrillos, bloques de inicio, sierra de corte, otros)
éSe cuenta con todas las herramientas necesarias en el sitio del trabajo, antes
3.3.1 L . . Sl NO
de iniciar las actividades?
Obs:
éSe encuentran las herramientas complementarias en una condicion de uso
3.3.2 | NO
adecuada?
Obs:
4. Equipo de Transporte
4.1 Camiones de volteo
éEstan las camas de los camiones aplanadas y libres de retenciones y
41.1 . Sl NO
depresiones?
Obs:
Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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éCumplen los camiones con los requerimientos minimos para el transporte de

4.1.2 Sl NO
la mezcla?

Obs:

413 ¢Estar3 equipados los camiones con lonas impermeables sujetas S| NO
apropiadamente?

Obs:

4.1.4 | ¢Existe fuga de agua de mezclado desde el camion? | NO

Obs:

4.2 Camiones Mezcladores-agitadores

4.2.1 | é{Los camiones fueron verificados conforme a lo indicado en ASTM C94? Sl NO

Obs:

4.3 Camiones Mezcladores- no agitadores

4.3.1 | Los camiones fueron verificados conforme a lo indicado en ASTM C94? Sl NO

Obs:

5. Pavimentadora
é¢Cumple la pavimentadora con los requerimientos minimos para la colocacion

5.1 Sl NO
de la mezcla?

Obs:

5.2 éConoce el operador de la pavimentadora, c6mo manejarla apropiadamente? | NO

Obs:

5.3 éEstdn los tornillos propagadores de mezcla y vibradores, en buena condicion S| NO

) de uso y ajuste?

Obs:

5.4 ¢Esta ajustado el tractor de remolque apropiadamente? | NO

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Obs:
5.5 ¢Esta colocada apropiadamente la placa enrasadora? | NO
Obs:
5.6 ¢Esta el estaqueado a una distancia correctamente ajustada para el recorrido? | NO
Obs:
5.7 ¢éEl estaqueado de las lineas guias se encuentran 1.0 m mas alla del ancho del S| NO
carril a pavimentar?
Obs:
5.8 ¢Esta rectificada la superficie de la placa enrasadora y en buenas condiciones? Sl NO
Obs:
5.9 ¢éEstan los controles de espesor de capa en buenas condiciones de uso y ajuste? | SI NO
Obs:
5.10 éEstd la enrasafiora os_cilando en posicidn apropiada con respecto al S| NO
compactador vibratorio?
Obs:
5.11 éEsta el control de la enrasadora automatica ajustado y sujeto al sensor S| NO
correcto?
Obs:
6. Colocacién o extendido
6.1 éEstd el nimero requerido de pavimentadoras en el trabajo? | NO
Obs:
6.2 ¢éEs satisfactoria la apariencia general de la mezcla? | NO
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Obs:
6.3 ¢éEs la temperatura de la mezcla uniforme y satisfactoria? | NO
Obs:
6.4 ¢éSatisface la mezcla los requerimientos de colocacion o extendido? | NO
Obs:
6.5 é¢Ha sido determinada la velocidad apropiada de la pavimentadora? | NO
Obs:
6.7 éEsta verificéndose la tolerancia de la regularidad (o lisura) de la superficie y la S| NO
adherencia?
Obs:
6.8 ¢éSe verifica el espesor de la mezcla colocada frecuentemente? | NO
Obs:
6.9 éSe verifica la colocacién de la mezcla diariamente? Sl NO
Obs:
7. Miscelaneos
71 ¢éEstan siendo corregidas adecuadamente todas las irregularidades S| NO
superficiales?
Obs:
7.2 ¢Es mantenido un control eficiente del trafico? Sl NO
Obs:
73 ¢Estan siendo tomadas las muestras suficientes? ‘ Sl ‘ ‘ NO ‘
Obs:
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7.4 éSon representativas las muestras? | NO
Obs:
7.5 ¢éSe han instruido los inspectores auxiliares adecuadamente? | NO
Obs:
76 éSe distribuyen adecuadamente las obligaciones de la inspeccion entre los S| NO
inspectores auxiliares?

Obs:
7.7 éEstan los registros completos y actualizados? | NO
Obs:
7.8 éEstan observandose las medidas de seguridad? | NO
Obs:
7.9 ¢éHa sido realizada la inspeccion y limpieza final? | NO
Obs:
8. Observaciones a la inspeccion:

Inspector Solicitante Gerente Operativo
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INSPECCION DE COLOCACION DE CONCRETO HIDRAULICO EN

PROYECTO
INFORMACION GENERAL
Proyecto Fechay hora de Dia Mes Afio
inspeccion a.m./ p.m.
Constructor Supervisor
Solicitud de servicio de inspeccion No. Responsable de inspeccién
Referencia a Informe de servicio de inspeccion No. Propietario del proyecto
Tramo de colocacién de pavimento
Lateral Tipo de pavimento Fecha de colocacién
Dia Mes Ao
Ancho de pavimento Espesor de pavimento Volumen a colocar
m’® m® m’
Documentos de referencia Rev. No. Especimenes para compresion Sl NO
Sl NO
Agua: Procedencia Cantidad |
Cemento: | Procedencia Cantidad m® | Tipo
Arena: Procedencia Cantidad m’
Grava: Procedencia Cantidad m’
Aditivos: Tipo Cantidad |

Método de vaciado

Rango de revenimiento de disefio

Resistencia de disefo (f'c)

Temperatura maximo de disefio

Kg/cm® °C
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Registro

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

INSPECCION DE COLOCACION DE CONCRETO

Nombre P
SERVICIOS DE LABORATORIO HIDRAULICO EN PROYECTO
PARA GEOTECNIA
Cédigo F-69 Edicién | 1 Pagina 2 de 3
Método de curado Tipo de acabado
CHECK LIST PREVIO AL VACIADO
Aspectos Contratista Organismo de Inspeccion
M iales A isefios, , .
ateriales proba'd'cos (disefios, agregados Fecha Firma Fecha

cemento, agua, aditivos, curadores, etc.)

Cambios Aprobados (cambios o modificaciones a

disefio, tramos)

Inspeccién Topografica: (alineamiento, nivelacion

de superficie, dimensiones)

Limpieza de maquina pavimentadora

Limpieza dentro de encofrado

Limpieza de texturizadora

Elementos embebidos de obra civil (pozos de

registro, lineas telefdnicas)

Inspeccion Topografica de elementos embebidos

(alineamiento, nivelacion, dimensiones, etc.)

Equipos menores en buen estado (reglas,
vibradoras de aguja, mochila para curador,

rastrillos, carretillas)
Stock de Materiales (curador, concreto, mantas de
yute, reglas)
Otro (especificar):

Nombre
Pre-vaciado verificado por:
Firma

Resultado de contenido de aire y método utilizado

Resultado de masa unitaria de concreto fresco, método

Resultado de tiempo de fraguado y método utilizado

CONDICIONES CLIMATICAS DE COLOCACION DE CONCRETO
Temperatura ambiente Humedad relativa
Velocidad del viento Condicidn climatica
Tasa de evaporacion Hora de medicién
PERSONAL Y EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

El contratista cuenta con personal capacitado para la colocacién de concreto SI NO

Los laboratorios cuentan con personal capacitado SI NO

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:
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El laboratorio esta acreditado con ISO/IEC 17025, para el alcance de los ensayos Sl NO
El personal cuenta con EPP, para la colocacién de concreto SI NO
Observaciones:
CONTROL DE COLOCACION DEL CONCRETO
Hora de inicio de Hora de fin de
.. a.m. [/ p.m. . a.m./p.m.
colocacién colocacién
N° Gui :
; Hora Hora | N2placa Guia | \/olumen Rev. . Progresiva
e | legada | salida | camion de m) | (pulg) | TE™PC [ :
g remision 8. Inicio Fin
1
2
3
4
5
6
7
8
Responsable Contratista Responsable Inspeccion
Colocacién de concreto para Nombre
pavimentacion verificada: Firma

Revisado por:

Aprobado por:
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APENDICE 12
MANUAL DE FICHA DE PROCESOS

El Gltimo entregable considerado dentro de la investigacion es el Manual de ficha de procesos,
determinado como apoyo primordial a la organizacion para la estructuracion y definicion de

las interacciones de todos los procesos y sus funciones en la organizacion.

Las partes que conforman cada ficha de proceso, son las siguientes:

Duefio del proceso.

— Obijetivo.

— Alcance.

— Requisitos aplicables (segun las normativas consideradas).

— Descripcion del proceso (proveedor, entrada, salida, clientes).
— Actividades (segun el ciclo PHVA).

— Informacion documentada.

— Riesgos y/u oportunidades.

— Tratamiento del riesgo y/u oportunidades.

— Indicadores.
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SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

MANUAL DE FICHAS DE PROCESOS

DATOS DE APROBACION

Elaborado Revisado Autorizado

Nombre

Cargo

Fecha

CONTROL DE CAMBIOS

No. Edicion Cambios realizados Fecha
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A. Descripcion
a. Introduccion

El manual de fichas de proceso identifica los procesos estratégicos, misionales y de apoyo de los
servicios que ofrece TPLAB, detallando en los registros, las entradas, proveedores, actividades

segun el ciclo PHVA, las salidas y los receptores como clientes.
b. Objetivos
— Proveer una orientacién para los lideres de proceso y el personal operativo.
— Ser un documento de referencia para el personal de nuevo ingreso.
c. Responsabilidades

— Todo el personal de TPLAB es responsable de cumplir con las actividades, utilizar los

documentos y formatos relacionados con el proceso al que pertenece.

— Los lideres de proceso seran los responsables por identificar cualquier modificacion que
se genere al proceso al cual lidere, apoyado por el personal operativo de apoyo,

considerando el conocimiento e interpretacién de las actividades.

— La gerente de calidad serd la responsable de colocar la version vigente de cada proceso,
una vez ha sido revisado por los lideres de proceso y aprobada por la direccién.
d. Normativa de referencia

— NTS ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de la Conformidad: Requisitos para el

funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccién.

— NTSISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracién.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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B. Procesos Estratégicos
a. Gestion Estratégica
Proceso Duefio del Proceso
P-01 GESTION ESTRATEGICA Gerente General
Objetivo

1. Mantener el compromiso con la imparcialidad y confidencialidad.

2. Comunicar a la eficacia del sistema integrado de gestién y la importancia de cumplir los
requisitos del cliente y otros requisitos.

3. Designar y comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad.
4. Establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para el sistema integrado de gestion.

5. Revisar el sistema integrado de gestion a intervalos planificados, con el fin de asegurar su
conveniencia, adecuacién y eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos.

Alcance

Este procedimiento aplica para la definicion de la mision, visién, politica y objetivos integrados,
despliegue y seguimiento estratégico de los organismos de inspeccion y laboratorio; ademas
directrices y lineamientos para la revision periddica del sistema integrado de gestion hasta el
seguimiento de los compromisos establecidos para la mejora.

Requisitos aplicables

4.1 (4.1) Imparcialidad

4.2 (4.2) Confidencialidad

5.0 (5.0) Requisitos relativos a la estructura

8.2 (8.2) Documentacidn del sistema de gestion

8.9 (8.5) Revision por la direccién

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Descripcion del Proceso

Junta de accionistas. Personal.
Proveedor |Todos los procesos del SIG. Reguladores.
Clientes externos. Ente acreditador.

Cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes.
Cumplimiento de objetivos y adecuacidn de las politicas y procedimientos.
Estado de las acciones de revisiones por la direccidn anteriores.

Resultado de auditorias internas y externas recientes, acciones correctivas.

Cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de actividades del
Entrada laboratorio, retroalimentacién de los clientes y del personal.

Quejas y apelaciones.

Eficacia de mejora implementada, Adecuacién de los recursos.
Resultados de la identificacion de los riesgos.

Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados.

Actividades de seguimiento y la formacion.

Informe de la eficacia del sistema integrado de gestion y de sus procesos.

La mejora de las actividades de los organismos de inspeccion y laboratorio
salida relacionadas con el cumplimiento del SIG.

La provisién de los recursos requeridos.

Cualquier necesidad de cambio de los organismos de inspeccién y laboratorio.

Junta de accionistas. Personal.
Cliente Todos los procesos del SIG. Reguladores.
Clientes externos. Ente acreditador.
Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Actividades

Planear

Formular los planes, programas y proyectos de los organismos de inspeccién y
laboratorio.

Establecer la politica y objetivos integrados.
Asignar recursos para los organismos de inspeccion y laboratorio.

Planificar los Cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes a
los organismos de inspeccién y laboratorio.

Hacer

Realizar seguimiento, monitoreo y evaluacién de los planes, programas y procesos.
Realizar la revision por la direccién.

Definir y ajustar la politica y objetivos integrados.

Realizar revisién al sistema integrado de gestion.

Designar y comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad.

Verificar

Evaluar la Gestidn del Proceso.
Evaluar la satisfaccion de las partes interesadas.
Verificar los resultados de aseguramiento de calidad.

Verificar la eficacia de las acciones generadas para las quejas, apelaciones y
trabajos no conforme.

Verificar la eficacia del sistema integrado de gestion.

Actuar

Establecer un adecuado plan de mejora para los organismos de inspeccion y
laboratorio.

Aprobar el plan de calibraciones, verificaciones, participacion en ensayos de
aptitud.

Comunicar la politica y objetivos integrados.

Comunicar la eficacia del sistema integrado de gestién.

Revisado por:

Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Informacion Documentada
Procedimientos Registros

Manual del Sistema Integrado, MA-01.
Manual de ficha de procesos, MA-03.

Imparcialidad, independencia y confidencialidad,
PR-01.

Control de documentos, PR-22.

Riesgos y oportunidades, acciones preventivas,
PR-23.

Mejora, PR-24.

Revisiones por la direccién, PR-26.

Carta compromiso gerencial para imparcialidad y
confidencialidad, F-03.

Descriptor de puestos y funciones, F-06.
Autorizacién de competencias del personal, F-12.
Programa de capacitacién del personal, F-13.
Identificacion de riesgos y oportunidades, F-48.
Matriz de riesgos y oportunidades, F-49.

Plan de mejora, F-50.

Programa de revision por la direccidn, F-57.

Informe de revision por la direccion, F-58.

Riesgos y/u Oportunidades

Tratamiento del Riesgo y/u Oportunidad

Los definidos en la Identificacién de riesgos vy
oportunidades, F-48.

Los definidos en
Oportunidades, F-49.

la Matriz de Riesgos vy

Indicadores

Los definidos en la Matriz de Indicadores.

Revisado por: Aprobado por:

Fecha de aprobacion:
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b. Gestion Integrada
Proceso Duefio del Proceso
P-02 GESTION INTEGRADA Gerente de calidad
Objetivo

Mantener un sistema integrado de gestion que mejore permanentemente la eficacia, eficiencia y
efectividad en la prestacién del servicio y la satisfaccién de las necesidades de las partes de interés.

Alcance

Aplica a todo el sistema integrado de gestién y todos los procesos, para la presentacion del servicio
de inspeccién y ensayos de laboratorio, hasta su medicién, evaluacién, auditoria y la posterior
aplicacion de las acciones necesarias.

Requisitos aplicables

7.9 Quejas y apelaciones.

7.10 (7.6) Trabajo no conforme.

7.11 Control de datos y gestién de la informacién.

8.3 (8.3) Control de documentos de sistema de gestién.
8.4 (8.4) Control de registros.

8.5 (8.8) Acciones para abordar riesgos y oportunidades.
8.8 Acciones preventivas.

8.6 Mejora.

8.7 (8.7) Acciones correctivas.

8.8 (8.6) Auditorias internas.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Descripcion del Proceso

Junta de accionistas. . o
Proceso Planeacion Estratégica.

Proveedor |Reguladores.
Todos los procesos.

Ente acreditador.

Documentacion del sistema integrado de gestion.
Revisiones por la Direccion.

Contratos y requisitos del cliente.

Tratamiento de Quejas, apelaciones y reclamos.
Entrada Trabajos no conformes.

Auditorias internas y externas.

Programa de Auditorias Internas.

Evaluacién de necesidades de mejora.

Evaluacion de satisfaccion.

Lista maestra actualizada.

Informe de revision por la direccion.

Matriz de registros y oportunidades actualizada.
Documentos del SIG aprobados y liberados.
Salida Quejas, apelaciones y reclamos abordados.

SIG adecuado, eficaz y conveniente.

Acciones correctivas abordadas.

Planes de mejora.

Procesos revisados.

) Junta de accionistas. Ente acreditador.
Cliente
Reguladores. Todos los procesos.
Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Actividades

Planear

Revisar y actualizar, de ser necesario, la normativa y regulaciones.

Establecer plan de accion para implementacién, mantenimiento y mejora del SIG.
Definir, revisar y actualizar las politicas, objetivos del SIG con la gerencia general.
Definir plan de auditoria interna y externa para el SIG.

Apoyar la definicion de gestion estratégica.

Apoyar en la determinacidn de entradas y salidas de los procesos.

Hacer

Controlar la documentacidn del SIG cumpliendo con los requisitos de la norma y
acompafiar en la elaboracidn, revisién y actualizacion de la misma.

Capacitar, elaborar y/o ajustar los mapas de procesos, teniendo en cuenta los riesgos
y oportunidades.

Identificar los trabajos no conforme y establecer el tratamiento a seguir.
Identificar las quejas, apelaciones y reclamos, y establecer el tratamiento.

Coordinar la definicidon, actualizacidn y realizar seguimiento al plan de mejoray
documentar las acciones correctivas, preventivas y de mejora.

Verificar

Analizar y actualizar los riesgos del proceso.

Acompanar a los lideres de procesos en el seguimiento al plan de mejora.

Realizar seguimiento a los controles definidos en los mapas de riesgo por proceso.
Realizar seguimiento al plan de mejora.

Definir y aplicar la encuesta de satisfaccion del cliente.[Realizar auditorias internas a
los lideres de los procesos.

Actuar

Implementar acciones correctivas.
Autoevaluar el cumplimiento de indicadores, riesgos y oportunidades asociadas.
Tomar acciones para la mejora.

Comunicar a las partes interesadas los resultados del sistema integrado de gestion.

Revisado por:

Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Informacion Documentada
Procedimientos Registros

Recepcidn y resolucién de quejas y apelaciones, F-
42.

Registro de quejas, apelaciones, reclamos vy
Manual del Sistema Integrado, MA-01. sugerencias, F-43.
Manual de ficha de procesos, MA-03. RegiStI'O de trabajo no Conforme, F44.
Imparcialidad, independencia y confidencialidad, | Lista maestra de documentos internos, F-45.
PR-01. Lista maestra de documentos externos, F-46.
Atencion de Quejas y Apelaciones, PR-19. Lista de entrega de documentos controlados, F47.
Trabajos no conformes y acciones correctivas, | Identificacidn de riesgos y oportunidades, F-48.
PR-20. Matriz de riesgos y oportunidades, F-49.
Control de documentos, PR-22. Plan de mejora, F-50.
:::fszg;S y oportunidades, acciones preventivas, Evaluacion de satisfaccion del cliente, F-51.
. Acciones correctivas, F-52.
Mejora, PR-24.
Programa de auditoria, F-53.
Auditorias, PR-25.
Plan de auditoria, F-54.
Informe de auditoria interna, F-55.
Registro de no conformidades, F-56.
Riesgos y/u Oportunidades Tratamiento del Riesgo y/u Oportunidad
Los definidos en la Identificacién de riesgos y|Los definidos en la Matriz de Riesgos vy

oportunidades, F-48.

Oportunidades, F-49.

Indicadores

Los definidos en la Matriz de Indicadores.

Revisado por: Aprobado por:

Fecha de aprobacion:
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C. Procesos Misionales

a. Seguimiento de actividades de proyecto

Proceso Dueio del Proceso

P-03 SEGUIMIENTO DE ACTIVIDADES DE PROYECTOS Gerente Operativo

Objetivo

1. Asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos por el cliente y partes interesadas,
mediante las érdenes de solicitud de inspeccién.

2. Administrar la documentacion de los métodos de inspeccién y registros generados por las
actividades.

3. Realizar inspeccion de procedimientos y seguimiento aleatorio de los inspectores.

4. Elaborar los informes de inspeccion en el tiempo y con los requisitos especificados con el
cliente.

5. Garantizar la confiabilidad e imparcialidad de las actividades de inspeccidn y su personal.

Alcance

Desarrollar las actividades de inspeccién conforme a las 6rdenes de solicitud de inspeccion, y
métodos al alcance de la acreditacion; desde revision de especificaciones, trabajo realizado en
campo, elaboracion, revisidon y aprobacién del informe de inspeccidn hasta la entrega al cliente.

Requisitos aplicables

6.3 (6.2) Instalaciones y condiciones ambientales.

6.4 (6.2) Equipamiento.

6.5 (6.2) Trazabilidad metroldgica.

7.1 (5.1-7.1) Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos.
7.1 Métodos y procedimientos de inspeccién.

7.3 (7.2) Muestreo.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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7.4 (7.2) Manipulacion de los items de ensayo e inspeccion.
7.2 Tratamiento de los items de inspeccidn y de muestras.
7.5 (7.3) Registros técnicos.

7.8 (7.4) Informes de resultados.

7.11 Control de datos y gestion de la informacion.

8.3 (8.3) control de documentacién del sistema de gestidn.
8.4 (8.4) Control de registros.

8.5 (8.8) Auditorias internas.

Descripcion del Proceso

Clientes. Entes reguladores.
Proveedor
Ente acreditador. Todos los procesos.
Especificaciones técnicas de proyectos (ETP) de obra civil y vial.
Reglamentacion técnica.
Normas o documentos de referencia de inspeccién.
Orden de solicitud de inspeccion firmada por el cliente.
Entrada Informacién proporcionada por el cliente.
Criterios de auditoria, politicas de acreditacion.
Equipamiento e instalaciones.
Formacién de personal
Trazabilidad metroldgica.
Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Informes de inspeccion.
Métodos, instrucciones y formatos para inspeccién documentados y aprobados.
Bitdcoras de inspecciones diarias.
) Planes de inspeccidn y seguimiento a proyectos.
Salida
Plan de auditoria interna.
Programa de calibracion de equipos de medicion.
Programas de verificaciones intermedias.
Programa de capacitacién de personal.
Clientes. Entes reguladores.
Cliente
Ente acreditador. Todos los procesos.
Actividades

Planificacién de inspecciones de proyectos.

Solicitar especificaciones técnicas de proyectos.

Planear |ldentificar las condiciones del equipamiento y las instalaciones.
Identificar la competencia, conocimiento y capacidad de los inspectores.

Planificar la auditoria interna y externa para el organismo de inspeccion.

Realizar inspecciones segun solicitud del cliente.
Revisar las especificaciones técnicas de proyecto a inspeccionar.

Realizar los programas de mantenimiento preventivo, calibraciones, verificaciones
Hacer |intermedias de equipos.

Elaborar el programa de capacitacion del personal.
Elaborar el plan de auditoria interna.

Tener a disposicién la informacidn para la auditoria externa.

Verificar | Verificar resultados de inspeccién.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Verificar la eficacia de la formacion del

Verificar el grado de cumplimiento de |

Verificar si se cumplen las especificaciones técnicas para dictaminar la inspeccién.

Comprobar que las calibraciones y trazabilidad metroldgica sea a Sistema Internacional.

personal.

a auditoria interna y externa.

Apoyar la evaluacidn de proveedores d
Actuar

Fortalecer la competencia de los inspectores.

Proponer el préximo programa de calibracidn de equipos.

e servicios y suministros.

Proponer préximos temas de formacién para el personal de inspeccion.
Proponer el plan de accién para las no conformidades detectadas.

Proponer el plan de mejora del organismo de inspeccién.

Informacion Documentada

Procedimientos

Registros

Manual del Sistema Integrado, MA-01.
Manual de ficha de procesos, MA-03.

Imparcialidad, independencia y confidencialidad,
PR-01.

Instalaciones y condiciones ambientales, PR-03.
Equipamiento y trazabilidad metroldgica, PR-04.
Asegurar la integridad de los equipos, PR-05.

Comprobaciones intermedias de equipo, PR-06.
Revisién de pedidos, ofertas y contratos, PR-08.

Verificacién de métodos no normalizados para
inspeccion, PR-09.

Métodos de ensayo de laboratorio e inspeccioén,
PR-11.

Muestreo, toma de muestra y reduccién de
muestra, PR-12.

Carta declaratoria de confidencialidad,
imparcialidad e integridad operativa, F-01.

Supervisién de personal, F-07.

Supervisién de personal en entrenamiento, F-08
Evaluacién del desempefio, F-09.

Autorizacién de competencias del personal, F-12.
Lecturas de humedad — temperatura, F-15

Registro de aseo y limpieza en las instalaciones
del laboratorio, F-16.

Historia del equipo, F-17
Equipo calibrado / verificado, F-18
Identificacion de equipo fuera de uso, F-19

Programa anual de mantenimiento preventivo de
equipos, F-20.

Programa anual de calibracién/verificacién de
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Manejo de muestras de ensayo de laboratorioy |equipo, F-21.

Manejo de items de inspeccion, PR-13.
Planear y realizar inspecciones, PR-14.
Control de registros, PR-15.

Emision de Informes de Ensayo de Laboratorio e
Informes de Inspeccion, PR-18.

Control de datos y gestion de la informacion, PR-
21.

Control de documentos, PR-22.

Riesgos y oportunidades, acciones preventivas,
PR-23.

Auditorias, PR-25.
Instrucciones Técnicas, IT-01 a IT-13.

Método de inspeccién de colocacion de concreto
hidrdulico, Me-15.

Salida o ingreso de equipamiento, F-24.
Oferta técnica econdmica, F-29.
Solicitud de servicio de inspeccién, F-30.

Verificacion de procedimiento de inspeccién, F-
33.

Bitacora de registro diario, F-36.

Informe de inspeccién, F-41.

Identificacion de riesgos y oportunidades, F-48.
Matriz de riesgos y oportunidades, F-49.

Aspectos a inspeccionar durante el transporte y
colocacién de concreto hidraulico (previo a
colocacién), F-68.

Inspeccién de colocacién de concreto hidrdulico,
F-69.

Riesgos y/u Oportunidades

Tratamiento del Riesgo y/u Oportunidad

Los definidos en la ldentificacién de riesgos vy
oportunidades, F-48.

Los definidos en la

Oportunidades, F-49.

Matriz de Riesgos vy

Indicadores

Los definidos en la Matriz de Indicadores.

Revisado por: Aprobado por:
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b. Ensayo de laboratorio de suelos y materiales

Proceso Duerio del Proceso

P-04 ENSAYO DE LABORATORIO DE SUELOS Y

MATERIALES Gerente Técnico

Objetivo

1. Asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos por el cliente y partes interesadas,
mediante las érdenes de solicitud de ensayos.

2. Administrar la documentacién de los métodos de ensayo y registros generados por las
actividades del laboratorio.

3. Conservar la integridad de las muestras en todos los procedimientos de ensayo.

4. Elaborar los informes de ensayos en el tiempo y con los requisitos especificados con el cliente y
garantizar la confiabilidad e imparcialidad de las actividades de laboratorio y su personal.

Alcance

Desarrollar las actividades de inspeccidon conforme a las drdenes de solicitud de inspeccion, desde
revisiéon de especificaciones, trabajo realizado en campo, elaboracién, revision y aprobacion del
informe de inspeccién hasta la entrega al cliente.

Requisitos aplicables

6.3 (6.2) Instalaciones y condiciones ambientales.

6.4 (6.2) Equipamiento.

6.5 (6.2) Trazabilidad metroldgica.

7.1 (5.1-7.1) Revisidén de solicitudes, ofertas y contratos.
7.3 (7.2) Muestreo.

7.4 (7.2) Manipulacion de los items de ensayo e inspeccion.

7.2 Tratamiento de los items de inspeccidn y de muestras.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la version vigente favor
remitirse al departamento de Gestién Integrada.




Documento Manual

T.P. LAB, S.A. DE C.V.

Nombre MANUAL DE FICHAS DE PROCESO
SERVICIOS DE LABORATORIO

PARA GEOTECNIA

Cédigo MA-03 Edicién | 1 Pagina 18 de 31

7.5 (7.3) Registros técnicos.

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de la medicion.

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.8 (7.4) Informes de resultados.

7.11 Control de datos y gestion de la informacién.

8.3 (8.3) control de documentacién del sistema de gestidn.
8.4 (8.4) Control de registros.

8.5 (8.8) Auditorias internas.

Descripcion del Proceso

Clientes. Entes reguladores.
Proveedor
Ente acreditador. Todos los procesos.
Normas de ensayo estandarizadas.
Reglamentacién y documentacién técnica.
Orden de solicitud de laboratorio firmada por el cliente.
Entrada Criterios de auditoria, politicas de acreditacion.
Equipamiento e instalaciones.
Formacion de personal.
Trazabilidad metroldgica.
Métodos de ensayos verificados y célculo de incertidumbre de medicidn.
Informes de ensayo de laboratorio.
Métodos, instrucciones y formatos para ensayos documentados y aprobados.
Salida Programas de aseguramiento de validez de resultados.
Plan de auditoria interna.
Programa de calibracion de equipos de medicion.
Programa de capacitacion de personal.
Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Clientes. Entes reguladores.
Cliente
Ente acreditador. Todos los procesos.
Actividades

Planear

Planificacién de muestreos.

Solicitar especificaciones para declaracién de conformidad.

Identificar las condiciones del equipamiento y las instalaciones.

Identificar la competencia, conocimiento y capacidad de los laboratoristas.
Garantizar la trazabilidad de las muestras y la informacion.

Planificar el aseguramiento de validez de los resultados y participacidon en ensayos de
aptitud.

Planificar la auditoria interna y externa para el laboratorio.

Hacer

Realizarlos métodos de ensayo segun cantidad solicitud del cliente.
Revisar los métodos de ensayo y cdlculo de incertidumbre.

Realizar los programas de mantenimiento preventivo, calibraciones, verificaciones
intermedias de equipos.

Elaborar el programa de capacitacion del personal.

Realizar el aseguramiento de la validez de los resultados.

Colocar codificacién, resguardo y adecuada disposicion de las muestras e informacion
Elaborar el plan de auditoria interna.

Tener a disposicidn la informacién para la auditoria externa.

Verificar

Verificar resultados de ensayos de laboratorio.

Verificar el cumplimiento de la comprobacion de métodos estandarizados e
incertidumbre.

Comprobar que las calibraciones y trazabilidad metroldgica sea al Sistema Internacional.
Verificar la separacion eficaz de las areas del laboratorio.

Seguimiento del almacenamiento de las muestras y registros técnicos.

Revisado por:
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Verificar la eficacia de la formacion del personal.

a auditoria interna y externa.

Reconfirmar un método por cambios d

Actuar

Proponer el plan de acciéon para |
detectados.

Proponer el plan de mejora del laborat

Fortalecer la competencia de los laboratoristas.

e procedimiento o versidn.

Proponer el proximo programa de calibracién de equipos.
Apoyar la evaluacién de proveedores de servicios y suministros.

Proponer préximos temas de formacidn para el personal de laboratorio.

as no conformidades y trabajo no conforme

orio.

Informacion Documentada

Procedimientos

Registros

Manual del Sistema Integrado, MA-01.
Manual de ficha de procesos, MA-03.

Imparcialidad, independencia y confidencialidad,
PR-01.

Instalaciones y condiciones ambientales, PR-03.
Equipamiento y trazabilidad metroldgica, PR-04.
Asegurar la integridad de los equipos, PR-05.

Comprobaciones intermedias de equipo, PR-06.
Revisién de pedidos, ofertas y contratos, PR-08.

Verificacién de métodos no normalizados para
inspeccion, PR-09.

Métodos de ensayo de laboratorio e inspeccioén,
PR-11.

Muestreo, toma de muestra y reduccién de
muestra, PR-12.

Manejo de muestras de ensayo de laboratorio y

Carta declaratoria de confidencialidad,
imparcialidad e integridad operativa, F-01.

Supervisidn de personal, F-07.

Supervisidn de personal en entrenamiento, F-08
Evaluacién del desempeiio, F-09.

Autorizacién de competencias del personal, F-12.
Lecturas de humedad — temperatura, F-15

Registro de aseo y limpieza en las instalaciones
del laboratorio, F-16.

Historia del equipo, F-17
Equipo calibrado / verificado, F-18
Identificacidon de equipo fuera de uso, F-19

Programa anual de mantenimiento preventivo de
equipos, F-20.

Programa anual de calibracién/verificacién de
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Manejo de items de inspeccién, PR-13. equipo, F-21.

Planear y realizar inspecciones, PR-14.
Control de registros, PR-15.

Emisidn de Informes de Ensayo de Laboratorio e
Informes de Inspeccidn, PR-18.

Control de datos y gestién de la informacién, PR-
21.

Control de documentos, PR-22.

Riesgos y oportunidades, acciones preventivas,
PR-23.

Auditorias, PR-25.
Instrucciones Técnicas, IT-01 a IT-13.

Método de ensayo, Me-01 a Me-14.

Salida o ingreso de equipamiento, F-24.
Oferta técnica econdmica, F-29.
Solicitud de servicio de inspeccién, F-30.

Verificacién de procedimiento de inspeccion, F-
33.

Bitacora de registro diario, F-36.

Informe de inspeccién, F-41.

Identificacion de riesgos y oportunidades, F-48.
Matriz de riesgos y oportunidades, F-49.

Aspectos a inspeccionar durante el transporte y
colocacion de concreto hidraulico (previo a
colocacion), F-68.

Formatos, F-59 a F-67.

Riesgos y/u Oportunidades

Tratamiento del Riesgo y/u Oportunidad

Los definidos en la Identificacién de riesgos y
oportunidades, F-48.

Los definidos en la Matriz de Riesgos y
Oportunidades, F-49.

Indicadores

Los definidos en la Matriz de Indicadores.

Revisado por: Aprobado por:
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D. Procesos de Apoyo

a. Gestion de Atencion al Cliente y Cobro

Proceso Dueio del Proceso

P-05 GESTION DE ATENCION AL CLIENTE Y COBRO Gerente General

Objetivo

1. Brindar un seguimiento de asesoria a los clientes luego de la entrega de los informes por los
servicios prestados.

2. Planificar, y controlar la realizacién de cobros de TPLAB, conforme a las normas legales
vigentes y los principios organizacionales que garanticen la obtencién de los cobros por
ensayos.

Alcance

Seguimiento de los servicios prestados luego de la entrega de los informes correspondientes y el
cobro de los mismos.

Requisitos aplicables

7.8 (7.4) Informe de resultados

7.9 (7.5 -7.6) Quejas

7.10 Trabajo no conforme

8.3 (8.3) Control de documentos del sistema de gestion

8.5 (8.8) Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

Descripcidon del Proceso

Seguimiento de actividades de proyectos.
Proveedor
Ensayo de laboratorio de suelos y materiales.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Entrada

Ordenes de solicitud de trabajo de clientes internos.
Ordenes de solicitud de trabajo de clientes externos.
Informes de Ensayos de Laboratorio.

Quejas y reclamos de los clientes.

Salida

Informe de quejas y reclamos.
Gestionar las érdenes de pago.
Créditos fiscales de cliente.
Facturas de consumidor final.
Cobros realizados.

Actualizacidn de cartera de cliente.

Actualizacion de informacion de clientes.

Cliente

Clientes externos.
Seguimiento de actividades de proyectos.

Ensayo de laboratorio de suelos y materiales.

Actividades

Planear

Identificar las necesidades de los clientes.

Determinar los periodos de cobros segun los contratos con los clientes.

Hacer

Gestionar las quejas y reclamos de los clientes.
Dar seguimiento a los planes de acciones de los clientes.
Emitir los informes de cobro.

Realizacion de los estados financieros.

Verificar

Verificar la eficacia de las acciones generadas y el desempefiio del proceso.

Verificar los informes segun lo contratado.

Actuar

Elaborar acciones correctivas y preventivas derivadas de las quejas y reclamos de los
clientes y de los resultados del area.

Revisado por:
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Facturacién de los servicios prestados.
Informacion Documentada
Procedimientos Registros

Manual del Sistema Integrado, MA-01.
Manual de ficha de procesos, MA-03.

Imparcialidad, independencia y confidencialidad,
PR-01.

Control de documentos, PR-22.

Riesgos y oportunidades, acciones preventivas,
PR-23.

Emision de Informes de Ensayo de Laboratorio e
Informes de Inspeccion, PR-18.

Atencion de Quejas y Apelaciones, PR-19.

Trabajos no conformes y acciones correctivas,
PR-20.

Carta compromiso gerencial para imparcialidad y
confidencialidad, F-03.

Descriptor de puestos y funciones, F-06.

Lista de asistencia a reuniones, F-10
Autorizacién de competencias del personal, F-12.
Programa de capacitacién del personal, F-13.
Informe de ensayo de laboratorio, F-40.

Informe de inspeccién, F-41.

Recepcidn y resolucién de quejas y apelaciones,
F-42.

Registro de quejas, apelaciones, reclamos y
sugerencias, F-43

Registro de trabajo no conforme, F-44.
Identificacion de riesgos y oportunidades, F-48.
Matriz de riesgos y oportunidades, F-49.

Plan de mejora, F-50.

Riesgos y/u Oportunidades

Tratamiento del Riesgo y/u Oportunidad

Los definidos en la Identificacién de riesgos y
oportunidades, F-48.

Los definidos en la Matriz de Riesgos y
Oportunidades, F-49.

Indicadores

Los definidos en la Matriz de Indicadores.

Revisado por: Aprobado por:
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b. Gestion de Compras
Proceso Dueno del Proceso
P-06 GESTION DE COMPRAS Gerente General
Objetivo

Garantizar el oportuno abastecimiento de las materias primas, materiales y servicios que cumplan
con los requisitos requeridos, considerando condiciones en cuanto a especificaciones técnicas, costo
total, calidad y logistica de entrega.

Alcance

Se aplicard a la gestién de compras de todas las materias empleadas en los procesos de ensayos, las
cuales tengan influencia. Asimismo, es aplicable a los proveedores de productos, servicios y/o
materiales que afecten a la calidad de los servicios.

Requisitos aplicables

6.4 (6.2) Equipamiento.
6.6 (6.2 — 6.3) Productos y servicios suministrados externamente.
8.3 (8.3) Control de documentos del sistema de gestion.

8.5 (8.8) Acciones para abordar los riesgos y oportunidades.

Descripcidon del Proceso

Proveedores de productos y servicios.

Seguimiento de actividades de proyectos.

Proveedor _ _
Ensayo de laboratorio de suelos y materiales.
Gestion de atencidn al cliente y cobro.
Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Requisitos de los productos y servicios.
Informacién del proveedor.

Entrada
Solicitudes de pedido insumos, materiales y servicios pertinentes al SIG.

Desempefio de las materias primas, materiales y servicios.

Proveedores evaluados.
Lista de Proveedores aprobados.
Pedidos de compra colocados.

. Propuesta de nuevos proveedores de insumos, materiales y servicios pertinentes al
Salida

SIG.

Solicitud de Planes de accidn de los proveedores por reclamos de calidad.
Seguimiento y entrega de las 6rdenes colocadas.

Comunicacion de los requisitos del producto y servicio a los proveedores.

Proveedores de productos y servicios.

Seguimiento de actividades de proyectos.
Cliente . :
Ensayo de laboratorio de suelos y materiales.

Gestion de atencidn al cliente y cobro.

Actividades

Planificar las compras de insumos de acuerdo al comportamiento de la demanda de
servicios de laboratorio.

Planear
Planificar las compras de materiales y servicios pertinentes al SIG de acuerdo a
consumos y requerimientos de la organizacion.
Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:
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Evaluar proveedores de productos y servicios.
Seleccionar proveedores de acuerdo a criterios establecidos.
Elaborar pedidos de compra.
Colocar pedidos a proveedores aprobados.
Hacer .
Captacion de proveedores alternos.
Analizar alternativas de compra de acuerdo a criterios establecidos.
Dar seguimiento a la logistica de entrega de los productos y servicios.
Gestionar los reclamos logisticos y de calidad con los proveedores.
Verificar cumplimiento de los requisitos del producto y servicio.
Verificar | Verificar la eficacia de las acciones generadas.
Verificar desempefio del proceso.
Actuar |Elaborar acciones correctivas y preventivas de acuerdo a resultados del area.

Informacion Documentada

Procedimientos

Registros

Manual del Sistema Integrado, MA-01.
Manual de ficha de procesos, MA-03.

Imparcialidad, independencia y confidencialidad,
PR-01.

Equipamiento y trazabilidad metroldgica, PR-04.
Comprobaciones intermedias de equipo, PR-06.

Compras de productos, suministros y servicios
externamente, PR-07.

Control de documentos, PR-22.

Riesgos y oportunidades, acciones preventivas,
PR-23.

Carta compromiso gerencial para imparcialidad y
confidencialidad, F-03.

Descriptor de puestos y funciones, F-06.
Lista de asistencia a reuniones, F-10

Programa anual de calibracién/verificacién de
equipo, F-21.

Lista de proveedores autorizados, F-26
Servicios e insumos criticos, F-27.

Registro de compras, insumos y servicios, F-28.
Identificacion de riesgos y oportunidades, F-48.

Matriz de riesgos y oportunidades, F-49.

Revisado por: Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la version vigente favor
remitirse al departamento de Gestién Integrada.
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Plan de mejora, F-50.
Riesgos y/u Oportunidades Tratamiento del Riesgo y/u Oportunidad
Los definidos en la Identificacidn de riesgos y Los definidos en la Matriz de Riesgos y
oportunidades, F-48. Oportunidades, F-49.
Indicadores

Los definidos en la Matriz de Indicadores.
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c. Gestion de Talento Humano

Proceso Duefrio del Proceso

P-07 GESTION DE TALENTO HUMANO Jefe de Talento Humano

Objetivo

1. Seleccionar, capacitar, evaluar y desarrollar al personal de acuerdo a las competencias
establecidas.

2. Asegurar el cumplimiento del plan de comunicaciones.

Alcance

Seguimiento de los procesos del Sistema integral de Gestién (SIG) desde la contratacién del personal
hasta capacitarlo en cada uno de las areas en las que se desempefiaran.

Requisitos aplicables

6.2 (6.1) Personal
8.3 (8.3) Control de documentos del sistema de gestion.

8.5 (8.8) Acciones para abordar los riesgos y oportunidades.

Descripcidon del Proceso

Proveedor |Toda la organizacién.

Cambios en los perfiles de puesto.
Necesidad de recurso humano.
Entrada Necesidades de Capacitacion.
Necesidades de comunicacidn.

Requisitos del cliente.

Revisado por: Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la version vigente favor
remitirse al departamento de Gestién Integrada.
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Salida

Personal contratado.

Planes de induccidn ejecutados.

Evaluaciones de desempefio realizadas.

Plan de Capacitacidn ejecutado.

Resultados Encuesta de Clima Organizacional.
Manual de Puestos revisado.

Comunicaciones ejecutadas de acuerdo a lo planificado.

Cliente

Toda la organizacién.

Actividades

Planear

Identificar necesidades de competencias.
Elaborar Plan de Capacitacidn Identificacion de talento externo.

Planificacidon de las comunicaciones.

Hacer

Seleccionar, contratar, entrenar y evaluar a personal que ocupara una vacante.
Revisar y actualizar Manual de Puestos.

Realizar induccidn del personal nuevo o promovido.

Realizar evaluaciones del desempefiio.

Realizar encuesta clima organizacional y levantar acciones por resultados encuesta
clima organizacional.

Coordinar la logistica de comunicacién de acuerdo a lo planificado.

Elaboracién de planilla de personal.

Verificar

Verificar cumplimiento de requisitos legales y reglamentarios aplicables.
Evaluar eficacia de la capacitacion.
Verificar eficacia de acciones derivadas de clima organizacional.

Verificar desempefio del proceso.

Actuar

Elaborar acciones correctivas, preventivas y de mejora de acuerdo a resultados del
area.

Revisado por:

Aprobado por: Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la version vigente favor

remitirse al departamento de Gestién Integrada.
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Informacion Documentada
Procedimientos Registros

Manual del Sistema Integrado, MA-01.

Manual de perfiles, descriptores de puestos y
funciones, MA-02.

Manual de ficha de procesos, MA-03.

Imparcialidad, independencia y confidencialidad,
PR-01.

Personal, PR-02.
Control de documentos, PR-22.

Riesgos y oportunidades, acciones preventivas,
PR-23.

Entrevista, F-02.

Carta compromiso gerencial para imparcialidad vy
confidencialidad, F-03.

Descriptor de puestos y funciones, F-06.
Evaluacién de desempenio, F-09.
Lista de asistencia a reuniones, F-10.

Designacion de sustitutos para puestos claves, F-
11.

Autorizacidon de competencias del personal, F-12.
Programa de capacitacion del personal, F-13.

Evaluacién de la eficacia de las capacitaciones, F-
14,

Identificacion de riesgos y oportunidades, F-48.
Matriz de riesgos y oportunidades, F-49.

Plan de mejora, F-50.

Riesgos y/u Oportunidades

Tratamiento del Riesgo y/u Oportunidad

Los definidos en la Identificacién de riesgos y
oportunidades, F-48.

Los definidos en la Matriz

Oportunidades, F-49.

de Riesgos vy

Indicadores

Los definidos en la Matriz de Indicadores.

Revisado por: Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

La reproduccion de este documento no tiene validez sin sello de copia controlada. Cualquier consulta de la version vigente favor
remitirse al departamento de Gestién Integrada.




ANEXO 1

CARTA MASIG, ATENCION AL SUJETO DE ESTUDIO

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

MASIG

San Salvador - El Salvador América Central
Teléfonos: (503) 2521-0170 / 2521-0173  Correo electrénico: masig.economia@ues.edu.sv

Ciudad Universitaria, 18 de octubre de 2019
Ingeniero José Tulio Pineda Martinez
Gerente General
TP LAB, S.AA.de C.V.
Presente

Reciba saludos cordiales, desedndole éxitos en sus gestiones.

Por este medio solicito la atencién de los Ingenieros HIDALGO LEON, ABERCIO
ARMANDO (HL01019) y MAJANO MURCIA, STEFANY BEATRIZ (MM11012),
actualmente estudiantes préximos a egresar de la MAESTRIA EN SISTEMAS
INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD (MASIG). de la Facultad de Ciencias
Econdmicas de la Universidad de El Salvador, quienes se encuentran en la etapa
preliminar de identificacion y formulacién de su tema de trabajo de graduacién, el
cual debe considerar las siguientes caracteristicas:

a) Orientado a la realidad nacional. )

b) Con utilidad social, es decir de preferencia beneficiar a un sector del pais y no a una

organizacion en particular.

c) Enfocado en investigacion aplicada, con apego practico.

d) Calidad y veracidad de la informacion reflejada en el documento final.

e) Con una redaccion estructurada, légica, sencilla y de facil comprension, segun normas APA.

f) Aplicacién de una metodologia adecuada y coherente con un trabajo de investigacion de

nivel de maestria.

g) Libre de errores de ortografia y gramatica.

h) Apegado a criterios éticos y de profesionalismo de un trabajo de esta naturaleza.
Dicho trabajo de graduacién debe enfocarse en los sistemas integrados de gestion (por
ejemplo: calidad, ambiente, seguridad y salud en el trabajo, etc.), como minimo en dos
ambitos de gestion y se desarrollara en un periodo minimo de 6 meses y el documento final
sera de dominio publico, a través de sus consultas en las bibliotecas de la Universidad de
El Salvador y en la red de internet.
Como tema de su trabajo de graduacion los maestrantes han identificado el siguiente tema
como propuesta preliminar “Diagnéstico y propuesta de integracién de Sistema de
Gestion para TP LAB, S.A. de C.V., segtn las normas NTS ISO 9001:201 5, NTS ISO/IEC
17025:2017 y NTS ISO/IEC 17020:2012”, por lo cual solicito de forma respetuosa, que en
el caso que su organizacién considere a bien y apruebe la propuesta del desarrollo del
trabajo de graduacién, autorice su desarrollo mediante carta formal declarando el
conocimiento y aceptacién de lo anterior.

Atentamente,

OORDINACION =}
MASIG g }

&
: s
Coordinador MASIG — FCE - UES  “CB/U87"

-
ﬁ Teléfono 25210175 — WhatsApp 72677719 / 76766410

'@BQS?A1 DE CV Y00 Jutio.vatiegues.adu.sy g +503 7676 6410

Maestria en Sistema Integrados de T
Aqy P de ©1 it MASIG
i Econémicas Q@ Unt de El Salvad
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ANEXO 2

VIABILIDAD TECNICA

San Salvador, 23 de enero de 2020

Para: Maestro Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG — FCE — UES.

De:  Ing. Abercio Armando Hidalgo Leon, Carné HL01019
Ing. Stefany Beatriz Majano Murcia, Carné MM11012
Maestrantes egresados, MASIG 2° Generacion.

Asunto: Solicitud de Viabilidad Técnica para el desarrollo de trabajo de Anteproyecto de
Graduacién, correspondiente a Maestria en Sistemas Integrados de Gestién de Calidad.

Estimado Maestro Valle, reciba un cordial saludo y deseandole éxito en sus gestiones.

Como equipo de trabajo de graduacién (ETG) de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion
de Calidad (MASIG), segunda generacion; mediante la presente, nos hacemos responsables
directos de la elaboracion del Anteproyecto de Graduacién (AT) y Trabajo de Graduacién (TG),
denominado preliminarmente: DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA ORGANISMO DE INSPECCION NTS ISO/IEC
17020:2012, Y LABORATORIO DE ENSAYO NTS ISO/IEC 17025:2017, APLICADO A T.P. LAB,
S.A. DE C.V,, organizacioén que autorizo la propuesta en fecha 25 de octubre de 2019, en carta
de consentimiento informado, que la informacion de diagnéstico y propuesta seran de dominio
publico en la red de bibliotecas digitales y biblioteca de la Universidad de El Salvador .

Durante la formacién de Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad, hemos
adquirido las habilidades y los conocimientos para demostrar competencia técnica; y con la
formacion profesional demostramos la pericia técnica, para el desarrollo del TG.

Adicionalmente, nos comprometemos a realizar el ATG y TG, con apego a los criterios éticos
y de profesionalismo de un trabajo de maestria, con la calidad y veracidad, orientado a realidad
nacional, con enfoque de utilidad social y a ser desarrollado en el plazo establecido para este.

Ing. Abe ando Hidalgo Ledn Ing. Stefany-Beatriz Majano Murcia
©Y . MM11012

Maestro Julio César Valle Valdez

M. en Administracts .
"o v ettt \,
REC' BIDO Vo.Bo. Maestro Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG
A (17D y
Firma: _ =~ REVISACO ) © FEB 2020
Fecha: .




ANEXO 3

VIABILIDAD DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL SUJETO DE ESTUDIO

URBANIZACION LA SULTANA 11,
AVY. ANTIGUO CUSCATLAN Y CALLE LOS LIRIOS, # 19-D,
ANTIGUO CUSCATLAN, LA LIBERTAD, EL SALVADOR.
Tels: (503)2243 — 4278, (503)7887 — 8109, (503)7887 - 5842

email.: tpgeotecnica@gmail.com
tp.lab.ocotec 2gmail.com

Antiguo Cuscatlan, 25 de octubre de 2019

Maestro Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG — FCE — UES.
Presente.

Estimado Maestro Valle, reciba un cordial saludo por parte de la familia de TPLAB, S.A. de C.V. y
deseandole muchas bendiciones en sus actividades diarias.

El motivo de la presente es para comunicarle que como organizacién hemos considerado a bien la
propuesta de trabajo de grado denominado “Diagnéstico y propuesta de integracion de Sistemas de
Gestion para TPLAB, S.A. de C.V., segiin las normas NTS ISO 9001:2015, NTS ISO/IEC 17025:2017
y NTS ISO/ISO 17020:2012"; se ha revisado en reunion la propuesta con los maestrantes y sobre el
seguimiento para el planteamiento estratégico de 2020 para TPLAB, S.A. de C.V., se considera que
contribuye al logro de los objetivos, la propuesta de trabajo de grado.

TPLAB, S.A. de C.V. como empresa que brinda servicios de ensayos de laboratorio de suelos y
materiales, orientado a las necesidades de los clientes del sector construccion y como empresa
acreditada bajo norma ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion; consideramos que el trabajo serd de utilidad para otras empresas del sector
construccion para identificar la propuesta para organismos de inspeccion en los procesos constructivos
de obras civiles.

REVISADO 18 FEB 2020

Los maestrantes comunicaron que la informacion a recopilar en TPLAB, S.A. de C.V., serd de dominio

publico sobre el diagnoéstico y la propuesta, a través de la plataforma virtual del Consorcio de g I
Bibliotecas Universitarias de El Salvador (http://www.redicces.org) y en fisico en la Biblioteca £3
Universitaria de la Facultad de Economia, de la Universidad de El Salvador. g "5’
£=
Como Gerente General de TPLAB, S.A. de C.V., apruebo y autorizo a que los maestrantes Hidalgo g &
Leon, Abercio Armando (HL01019) y Majano Murcia, Stefany Beatriz (MM11012) desarrollen la = EE

propuesta de trabajo de grado de la Maestria en Sistema Integrados de Gestion de Calidad (MASIG) y
lo hacemos de su conocimiento por medio de esta nota.

Sin otro particular, Atentamente.

B4l

Inga Kaléra B‘mentos
ble-delSistomay de Gestion

REClBIDO |

WICIOS DF 8 RA GEO
TANAI, AV. ANTIGUO CUSCATLANYCALLE Los LIRIOS, #15 ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD, EL SALVADOR
Tels:(503) 2243 - 4278, (503) 7887 — 8109, (503) 7887 - 5842

] 8 FEB 2020 email.: tpgeotecnica@gmail.com tp.Jab.geotecnia@qgmail.com

Niss

Firma:

Fecha:




ANEXO 4

VIABILIDAD METODOLOGICA DEL TRABAJO DE GRADUACION

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

) MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD - MASIG
/<f B = San salvador ETSalvador America Central
£ Teléfonos: (503) 2621-0170/ 2521-0173  Correo electrénico: masig.economia@ues.edu.sv

San Salvador, 09 de octubre de 2020
ANTEPROYECTO DE TRABAJO DE GRADUACION ~ MASIG 2° GENERACION
“DICTAMEN PRELIMINAR” / “DICTAMEN DEFINITIVO"
En el marco del desarrollo del Anteproyecto de Trabajo de Graduacién correspondiente a la 2°
Generacion de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad (M10811 — 2016) durante el

Ciclo | del Afio Académico 2020 referido al tema “DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA ORGANISMO DE INSPECCION NTS ISONEC
17020:2012, Y LABORATORIO DE ENSAYO NTS ISO/IEC 17025:2017, APLICADO A T.P. LAB, S.A.

DE C.V.” presentado por los maestrantes:

» HL01019 HIDALGO LEON, ABERCIO ARMANDO

e MM11012 MAJANO MURCIA, STEFANY BEATRIZ
Posterior a la revisién final de las correcciones a las observaciones del anteproyecto de trabajo de
graduacion por el “Asesor Metodolégico” y la verificacion del documento final por el Coordinador de la
MASIG, se presenta el siguiente “DICTAMEN PRELIMINAR” / “DICTAMEN DEFINITIVO”:
& APROBADO
[0 APROBADO CON OBSERVACIONES
00 REPROBADO
Se solicita la atencién de los dltimos comentarios del Anteproyecto de trabajo de graduacion y se
entregue de forma electronica la version final en soporte pdf y word en el “aula virtual” del Seminario de
Trabajo de Graduacion — MASIG 2° Generacion para la verificacion por su “Asesor Metodoldgico” con la
Gitima version corregida y Vo. Bo. por la Coordinacion de la MASIG. Posteriormente se les informara
para la entrega de (2 copias) en soporte papel en las Oficinas de la MASIG, cuando las actividades
presenciales lo permitan en el contexto de la pandemia por COVID-19.
Se adjunta el Informe de revision y valoracién de Anteproyecto de trabajo de graduacién emitido
por el “Asesor Metodolégico”.

Maestro Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG — FCE - UES
Teléfono 25210175 — WhatsApp 72677719 / 76766410

@ +503 2521 0175 Jutio.valietues.edu.sv g +503 7676 6410
m G o et o ﬁ MASIG
i Econdmicas Universidad de El Salvador
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD - MASIG
= San salvagor

a T ca Centra
Teléfonos: (503) 2521-0170 / 2521-0173  Correo electrénico: masig.economia@ues.edu.sv

Con conocimiento:
Maestro Carlos Ernesto Lopez Lazo Maestra Luisa Amelia Sibrian Escobar
Asesor Metodolégico Asesor Especialista
HL01019 Hidalgo Leén, Abercio Armando  MM11012 Majano Murcia, Stefany Beatriz
Maestrantes MASIG 2° Generacion
[
Expediente alumnos MASIG

Notas:

1. En caso de “Aprobado”, los maestrantes contintian de forma oficial con las etapas del trabajo de graduacion
con su “asesor especialista” y este dictamen preliminar se considerara como dictamen definitivo.

2. En caso de “Aprobado con observaciones”, los maestrantes tienen un plazo de 7 dias calendario maximo
para presentar el documento de anteproyecto corregido y se procedera a emitir el respectivo dictamen
definitivo. Este documento debe ser colocado en el aula virtual para una verificacion de la incorporacién
de las correcciones a las observaciones por el “asesor metodolégico”.

3.En caso de “Reprobado” se tienen 30 dias calendario maximo. Si transcurrido dicho plazo no se presenta
un documento segun lo requerido, el dictamen definitivo sera de “Reprobado’. Corresponde al Coordinador
de la MASIG dar el seguimiento y control correspondiente en esta etapa.

4.Una vez “Aprobado” el anteproyecto final, adicional a colocarlo en el aula virtual del seminario de trabajo
de graduacion, cada grupo debe presentar dos copias en soporte papel firmadas por los maestrantes, las
cuales posteriormente seran firmadas y selladas por la Coordinacién de la MASIG, quedando una copia
en el registro oficial de la MASIG y la otra seré entregada al grupo de maestrantes.

5. En caso de no emitir el correspondiente dictamen, el “asesor metodoldgico” finalizara en un plazo de 7 a 15
dias calendario como referencia el Informe de revision y valoracién del anteproyecto de trabajo de
graduacion, posterior a la “revision exhaustiva” y se emitir4 el correspondiente dictamen preliminar o
definitivo, seglin corresponda y se continuara el proceso acorde a lo definido en los numerales anteriores.

@ +503 2521 0175 Jullo.valietiues.odu.sv g +503 7676 6410
llnum’ on Sistema l:.togram de G MASIG
Boondmicas Universidad de El Satvador
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ANEXO 5

RESULTADOS DE CUESTIONARIO

Estructura General de las Normas

Parte |. Complemente la estructura de las normas (20%)

Requisito 4
11 de 17 respuestas correctas
del sistema de gestion
a la estructura
a los recursos
 generales

del proceso

Requisito 5
15 de 17 respuestas correctas
del sistema de gestion
+ ala estructura
a los recursos
generales

del proceso

Requisito &6
14 de 17 respuestas correctas
del sistema de gestion
a la estructura
' a los recursos
generales

del proceso

—5 (29,4 %)
—1(5,9 %)
-0 (0 %)
-0 (0 %)
0,0 25 5,0 7.5 10,0 125
—2 (11,8 %)
|0 (0 %)
0 5 10 15
00 %)
—1(5,9 %)
—2 (1.8 %)
1] 5 10 15



Requisito 7
13 de 17 respuestas correctas
del sistema de gestion
a la estructura
a los recursos
generales

' del proceso

Requisito 8
12 de 17 respuestas correctas
+/ del sistema de gestion
a la estructura
a los recursos
generales

del proceso

0,0

-0 (0 %)
—1 (5,9 %)
-0 (0 %)
—3 (17,6 %)
0 5 10 15

-0 (0 %)

—1 (5,9 %)

—2 (11,8 %)

—2 (11,8 %)

25 50 75 10,0 125

Términos y Definiciones (45%)

Parte Il. Responda a las siguientes preguntas de seleccion multiple

1. El termino queja implica:

14 de 17 respuestas correctas

Ohbjetar una decision

Rechazar un resultado

/" Expresion de insatisfaccion

—1 (5,9 %)

—2 (11,8 %)




2. Laboratorio es:

13 de 17 respuestas correctas

Organismo que realiza una o
mas actividades - ensayo y
calibracion

2 (11,8 %)

Organismo que realiza una o
mas actividades - ensayo,
calibracion y muestreo

" Qrganismo que realiza una o
mas actividades: ensayo,
calibracion y muestreo asociad. ..

3. Son requisitos de la norma:

6 de 17 respuestas correctas

Confidencialidad,

subcontratacion y equipamiento 5(29.4 %)

+ Revisidén de solicitudes ofertas
y contratos, registros técnicos y 6 (35,3 %)
frabajo no conforme

Imparcialidad, trazabilidad

metroldgica y acciones G (35,3 %)
preventivas
0 1 2 3 4 5 6
4. La gerencia operativa es un organismo de inspeccion: lD

9 de 17 respuestas correctas

+ Tipo A (independiente de las

partes involucradas) 9(52.9%)

Tipo B (organismo de primera y
segunda parte)

Tipo C (organismo de primera
parte}




5. El sistema de gestion B para NTS ISO/IEC 17020 v NTS ISO/IEC 17025 es conforme:

4 de 17 respuestas correctas

Un sistema de gestion basado
como minimo en los requisitos
definidos del 8.2 al 8.9 de la no...

Un sistema de gestion de
acuerdo con los requisitos de la
norma 150 9001

2 (47,1%)

/ Un sistema de gestion que
cumpla con los requisitos de los
capitulos del 4 al 7 y con los re. .

4(235%)

6. La norma ISO/IEC 17025: 2017 aplica a actividades realizadas en:

14 de 17 respuestas correctas

Instalaciones permanentes

Sitios fuera de las instalaciones
permanentes

Instalaciones temporales
Instalaciones méviles

./ Todas las anteriores 14 (82 4 %)

15

7. Presencia de objetividad implica: lD

10 de 17 respuestas correctas

Confidencialidad
Regla de decision
+ Imparcialidad

10 (58,8 %)

Verificacion




8. Actividades de laboratorio son:

16 de 17 respuestas correctas

Ensayo|—0 (0 %)

Calibracion{—0 (0 %)

Muesireo asociado al
subsiguiente ensayo o 1(5,9 %)
calibracion

+ Todas las anteriores 16 (94,1 %)

9. Resultado de al menos una actividad realizada necesariamente en la interfaz entre el
proveedor y el cliente, que generalmente es intangible:

9 de 17 respuestas correctas

Froceso
< Servicio 9(52,9 %)

Froducto

Todas las anteriores

10. El siguiente apartado “Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una
especificacion o norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente la especificacion o la normavy la
regla de decision. La regla de decision seleccionada se debe comunicar y acordar con el
cliente, a menos que sea inherente a la especificacion o a la norma solicitada”, corresponde

al requisito de:

1 de 17 respuestas correctas

Informes de resultados 5(29.4 %)
Manipulacion de los items de
ensayos o calibracion

/ Seleccion, verificacion y
validacion de métodos

Revision de solicitudes, ofertas y 4(235%)
contratos I’

Todas las anteriores 6 (35,3 %)



11. El siguiente apartado ™

negativa, de sus clientes.

El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como
La retroalimentacion se debe analizar y usar para mejorar el

sistema de gestion, las actividades del laboratorio y el servicio al cliente”, corresponde a:

& de 17 respuestas correctas

Servicio al cliente —2 (11,8 %)
Queja —1(5,9%)
Trabajo no conforme | —0(0 %)
Todas las anteriores —6 (35,3 %)
i} 2 4 i} 8
12. Para la norma ISO/IEC 17025:2017, desaparece el concepto de:
10 de 17 respuestas correctas
Personal —1 (5,9 %)
Mejora —1 (5,9 %)
Control de documentos —2 (11,8 %)
Todas las anteriores —3 (17,6 %)
0 2 4 g 8 10
13. El laberatorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcion que
influye en los resultados de las actividades de laboratorio, incluidos los requisitos de:
11 de 17 respuestas correctas
Educacion y calificacion{—0 (0 %)
/ Educacion, calificacion,
habilidades v experiencia
Conocimiento técnico,
habilidades v resultados de su —2 (11,8 %)
desempefio
Formacion, conocimiento técnico,
habilidades y resultados de =u —4 (235 %)
desempefio
0,0 25 5,0 7.5 10,0 125



14. Solicitud del proveedor del item de inspeccion al organismo de inspeccion de
reconsiderar la decision que tomao en relacion con dicho item

3 de 17 respuestas correctas

Cueja —7 (41,2 %)
J Apelacion _3 (17,6 %)
Trabajo no conforme —5 (29,4 %)
Todas las anteriores —2 (11,8 %)
0 2 4 6 8

15. Los métodos de inspeccion y de ensayo de laboratorio, que estan lo suficientemente
validados tienen que ser:

10 de 17 respuestas correctas

Validados [—01(0%)

o vereados _ e

Validados y verificados —7 (41.2 %)

Comprobacion de Enunciados (35%)

Parte lll. Coloque si son verdaderos (V) o falsos (F) los siguientes enunciados

1. El laboratorio y el organismos de inspeccién deben verificar que el equipamiento, equipos
v herramientas cumplen los requisitos especificados, antes de ser instalado o reinstalado.

17 de 17 respuestas correctas

Falso |0 (0 %)

+ Verdadero




2. El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el
cumplimiento de lo que establece la norma ISC/IEC 17025:2017.

11 de 17 respuestas correctas

Falso —6 (35,3 %)

+ Verdadero 11(64.7 %)

3. El laboratorio debe buscar solamente retroalimentacion positiva de sus clientes.

15 de 17 respuestas correctas

+ Falso 15 (88,2 %)

Verdadero —2 (11,8 %)

4, Los organismos de inspeccion y laboratorios, deben tener procedimientos claramente

definidos para asegurar que los items y muestras a inspeccionar o ensayar poseen una
identificacion unica.

16 de 17 respuestas correctas

Falso —1 (5,9 %)

< Werdadero 16 (94,1 %)




5. Toda la informacion indicada en los informes debe comunicarse de manera correcta,
precisa y clara. Cuando el informe o el certificado contengan resultados proporcionados por
los subcontratistas, dichos resultados se deben identificar claramente.

16 de 17 respuestas correctas

Falso —1(5,9 %)

+ Verdadero

=
w

10 15 20

6. La alta direccion debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para el
cumplimiento de las Mormas NTS ISO/IEC 17020 y 17025 y debe asegurarse de que las
politicas y los objetivos se entienden y se implementan a todos los niveles de la organizacion.

17 de 17 respuestas correctas

Falzo 0 (0 %)

" Verdadero 17 (100 %)

7. La alta direccion debe establecer procedimientos para revisar su sistema de gestion a
intervalos planificados para asegurar su continua conveniencia, adecuacion y eficacia,

incluyendo las politicas y los objetivos declarados relativos al cumplimiento de estas normas
NTS ISO/IEC 17020 y 17025.

14 de 17 respuestas correctas

Falso —3 (17,6 %)

+ Verdadero 14 (82,4 %)



8. La frecuencia de las auditorias internas se puede ajustar en funcion de la eficacia
demostrada del sistema de gestion y su estabilidad probada.

10 de 17 respuestas correctas

Falso —7 (41,2 %)

< Verdadero 10 (58,8 %)

9. El laboratorio no debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a,
instrumentos de medicion, software, patrones de medicion, materiales de referencia, datos
de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto
desempefio de las actividades de laboratorio v que pueden influir en los resultados.

13 de 17 respuestas correctas

+ Falso 13 (76,5 %)

Verdadero —4 (23,5 %)

=1
w

10 15



ANEXO 6

EVALUACION DE LISTA DE DOCUMENTOS A MANTENER Y CONSERVAR

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD
TRABAJO DE GRADUACION

EVALUACION DE LISTADO DE DOCUMENTOS A MANTENER Y CONSERVAR PARA
ORGANISMO DE INSPECCION NTS ISO/IEC 17020:2012, Y LABORATORIO DE ENSAYO
NTS ISO/IEC 17025:2017, APLICADO A T.P. LAB, S.A.DE C.V.

Elaborado por:
Ing. Abercio Hidalgo
Ing. Stefany Majano
Obijetivo de la evaluacion:

Identificar el listado documentos a mantener y conservar que las normas NTS ISO/IEC
17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017 requieren y con los que trabaja T.P. LAB, S.A. de C.V.

Objetivo especifico a evaluar:

Proponer la estructura documental de un sistema integrado de gestion de evaluacion de la

conformidad.
Introduccion:

La informacién documentada a mantener, se relaciona en los sistemas de gestién a identificacion de
manuales, procedimientos, instrucciones técnicas o documentos que apoyen a la operacién de los
procesos. Por otra parte, la informacion documentada a conservar, se relaciona a registros para mantener

la confianza de la realizacién de los procesos.

En este contexto, "documentos" puede hacer referencia a declaraciones de la politica, procedimientos,
especificaciones, instrucciones del fabricante, tablas de calibracion, graficos, libros de texto, posteres,
notificaciones, memorandos, dibujos, planos, documentos externos y registros. Estos pueden estar en

varios medios, tales como copia impresa o digital.

A continuacién, por favor listar cada uno de los procesos de la organizacion:



Procesos Proceso Responsable
Direccion de Laboratorio Ing. Tulio Pineda
Estratégicos
Sistema de Gestion Ing. Katya de Pineda
Servicios de Laboratorio Ing. Erick Salinas
Misionales
Seguimiento de proyectos  Br. Mario Pineda Figueroa
Recursos Humanos Ing. Katya de Pineda
Apoyo Cobros Téc. Tulio Pineda Figueroa

Compras, suministros Ing. Edwin Pineda

Indicaciones:

A continuacion, se enlista en matriz cruzada la cantidad de documentos a mantener y conservar

identificados para la gestion de un sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad para
obtener la acreditacion bajo las normas NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS ISO/IEC 17025:2017. Indique

con una X, si la organizacion cuenta con evidencia, con ---, cuando la organizacién no cuente con

evidencia objetiva y N/A cuando no aplique en lo consultado.

Sistema de gestion 17020 17025 Estatus

Politica de calidad X Se modifica

Objetivos de

calidad X Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacion

La politica de calidad estd orientada a la cumplir
elementos de imparcialidad, confidencialidad, riesgo y a
las actividades de laboratorio. La politica fue establecida
para el cumplimiento a la norma NTS ISO/IEC
17025:2017.

La politica esta colocada en areas de laboratorio, area de
edicién, gerencia operativa, administracion en la
organizacion, escritorios personales, en cuadros
enmarcados documentos firmados y sellados por la alta
direccion, no es un documento a conservar.

La Politica de calidad se modifica para incluir la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012 en su contenido.

En las instalaciones de TPLAB, la alta direccion ha
planteado 3 Objetivos de calidad orientados a: riesgos,
formacion de personal y auditorias internas, vinculado al
cumplimiento de la norma de NTS ISO/IEC 17025:2017.

Los objetivos de calidad se modifican para incluir la
norma NTS ISO/IEC 17020:2012 en su contenido.



Manuales
identificados

Manual de calidad

Manual de perfiles o
descriptores de
puestos y funciones

Manual de ficha de
procesos

Procedimientos
identificados

Asegurar la
imparcialidad,
independencia y
confidencialidad

Revisar pedidos,
ofertas y contratos

17020 17025
X
17020 17025
X X
X

Estatus

Se modifica

Se modifica

Nuevo

Estatus

Se modifica

Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de entrevista
estructurada y observacion

El personal de la administracion del Sistema, ha elaborado un
manual de calidad, para dar respuesta a los requisitos cinco (4
al 8) de norma de NTS ISO/IEC 17025, documento no forma
parte del sistema de gestién y sin codigo de identificacion.

La organizacién no cuenta con un manual de perfiles de puesto,
pero identifica los descriptores de puestos del personal, los
cuales estan desarrollados en formulario para colocar los
perfiles y descriptores de puestos, registros de Descriptor de
Puesto, cddigo F-25.

Los perfiles del personal han sido modificados a dar
cumplimiento a los requisitos de la norma 17025, conforme a
requisito de 6 y se han incluido los perfiles de la gerencia
operativa.

Se modifica para incluir puntos relevantes a la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012 y para su humeracion dentro del sistema.

La organizacion identifica las actividades que se desarrollan en
funcion a un organigrama funcional estructurado de forma
ascendente, donde se identifican funciones y no interrelaciones.

La organizacion no ha identificado sus actividades basado en la
interrelacion de procesos y la vinculacion de areas estratégicas,
misionales y de apoyo.

Observaciones o comentarios, recopilado de entrevista
estructurada y observacion

La organizacion cumple con puntos de los requisitos 4. De las
normas, pero no cuenta con un procedimiento documentado. La
imparcialidad y confidencialidad se realiza con formularios de
control de visitas, declaratoria de confidencialidad, se
demuestra a partir de politicas.

La independencia se identifica en el organigrama de la
organizacion documentado en el manual de calidad el cual no
forma parte de la documentacion del sistema de gestion.

Se modifica para abordar puntos relevantes sobre la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012.

La organizacién ha documentado Procedimiento para revision
de solicitudes, oferta y contratos, codigo P-6, version O,
emitido en oct.2019, conforme a lo indicado a NTS ISO/IEC
17025. El ing. Salinas comenta que para cada Oferta o contrato
se genera una Orden de solicitud de trabajo identificando una
codificacion Unica (por ej. 001/012020 corresponde a
correlativo/mes y afio).

La gerencia operativa no ha implementado y documentado para
la gestion de un Organismo de inspeccion, la revision de
pedidos, ofertas y contratos de sus clientes.

Se modifica para abordar puntos sobre la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.



Procedimientos

identificados 17020
Adquirir suministros
y servicios clave
Control de registros
Ensayos N/A

17025

Estatus

Se modifica

Se modifica

Se mantiene

Observaciones o comentarios, recopilado de entrevista
estructurada y observacion

Segun entrevista la organizacién cuenta con un Procedimiento
para productos y servicios suministrados externamente, cédigo
P-5, versién 2, emitido en oct.2019 para la gestion de ensayos
de laboratorio, sin embargo la gerencia operativa no ha
identificado sus suministros 'y servicios clave para
funcionamiento como organismo de inspeccion.

Procedimiento para control de registros, cddigo P-14, version O,
emitido oct.2019 documento vinculado para las actividades de
laboratorio, el personal de la gerencia operativa no realiza
actualmente el control de los registros. Se identifican practicas
de control de registro no documento.

El laboratorio cuenta con métodos de ensayo estandarizados de
la ASTM en sus versiones vigentes, y los cuales corresponden
a:

Método de ensayo para el andlisis por tamizado de agregados
finos y gruesos, coédigo ME-01.

Método de ensayo estdndar para las caracteristicas de
compactacion en laboratorio de suelos usando un esfuerzo
modificado (56 Pies-Ib/Pie3) (2,700 kNm/m3), cédigo ME-02.

Método de ensayo estandar para limite liquido, limite plastico e
indice de plasticidad de los suelos, cédigo ME-03.

Método de ensayo estandar para la determinacion de la
densidad, densidad relativa (gravedad especifica) y absorcion
de agua del agregado grueso, cédigo ME-04.

Método de ensayo estandar para la determinacion en
laboratorio del contenido de agua (humedad) del suelo, roca
por peso, cddigo ME-05.

Método de ensayo estandar para el contenido de humedad total
evaporable en el agregado por secado, codigo ME-06.

Préctica estandar para muestreo de agregados, cédigo ME-07.

Método de ensayo estandar para la determinacion del material
mas fino que el tamiz no.200 en agregados minerales por
lavado, cédigo ME-08.

Practica estandar para reduccion de las muestras de agregado a
tamarfio de prueba, cddigo ME-09.

Practica estandar para el muestreo aleatorio de materiales de
construccion, codigo ME-10.

Practica estandar para muestreo de mezcla bituninosas de
pavimentacion, cédigo ME-11.

Método de ensayo estandar para medicion de altura de
especimenes de mezcla asfaltica compactada, codigo ME-12.

Método de ensayo estandar para gravedad especifica bulk y
densidad de mezclas asfaltica compactada no absorbente,
coédigo ME-13.

Practica de preparacién de especimenes de mezcla asféltica
utilizando aparato Marshall, codigo ME-14.



Procedimientos
identificados

Muestreo

Verificacion de
métodos de ensayo
fisico

Estimar la
incertidumbre de
medida

Atencion de quejas y
apelaciones

Atencién de trabajo
no conforme

Control de
documentos

Revisiones por la
direccién

17020

N/A

N/A

N/A

17025 Estatus
X Se modifica
X Se mantiene
X Se mantiene
X Se modifica
X Se mantiene
X Se modifica
X Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de entrevista
estructurada y observacion

Procedimiento para muestreo, codigo P-08, version 0, emisién
oct.2019, procedimiento elaborado para la gestion del
laboratorio, sin embargo, las muestras recibidas por el
laboratorio son entregadas por los clientes internos de la
organizacion y clientes externos.

La gerencia operativa utiliza practicas estandarizadas para el
muestreo de concreto hidraulico y suelos, pero no se cuenta con
la informacion documentada para organismo para las
actividades de inspeccién.

Se modifica para abordar puntos relevantes sobre la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012.

Para la verificacion de los métodos se indica que desarrollan lo
planteado en el Procedimiento para validacion y céalculo de
incertidumbre, cddigo P-07, version 1, emision oct.2019, con el
cual han verificado 7 métodos de ensayo al alcance de la
acreditacion de la version de ISO/IEC 17025:2005.

Procedimiento para validacién y célculo de incertidumbre,
cadigo P-07, version 1, emision oct.2019. El ingeniero Salinas
comenta que la incertidumbre de la medida fue reevaluada con
los certificados de calibracion de equipos de marzo de 2019, y
esperan reevaluar la incertidumbre expandida en mayo 2020.

La gerencia operativa no documenta las quejas y las
apelaciones que son emitidas por sus clientes. La organizacion
mantiene su Procedimiento de quejas, codigo P-15, version 0,
emitido en jun.2019 orientado a las quejas emitidas para las
actividades del laboratorio.

Se modifica para incluir puntos relevantes sobre la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

En la gestion del laboratorio se identifica el cumplimiento del
requisito de norma y para ello el laboratorio ha planteado un
Procedimiento para trabajo no conforme y acciones correctivas,
cédigo P-16, version 1, emisién oct.2019.

Procedimiento para control de documentos, cédigo P-13,
version 1, emitido oct.2019 orientado a las actividades de
laboratorio, la gerencia operativa encargada de las actividades
de inspeccion no realiza un control eficaz de los documentos
generados en las actividades de seguimiento de proyectos.

Se modifica para abordar puntos relevantes sobre la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012.

Procedimiento para revision por la direccion, codigo P-01,
version 0, emitido en oct.2019 se consideran todos los
elementos de entrada de la norma NTS ISO/IEC 17025, sin
embargo, no se consideran elementos de entrada para el
cumplimiento de organismo de inspeccién. A la fecha no se ha
realizado una auditoria donde aborden las actividades de
organismo de inspeccion y de laboratorio de ensayo.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.



Procedimientos

identificados 17020 17025 Estatus

Auditorias internas X Se modifica

Gestién de no
conformidades y X Se modifica
acciones correctivas

Acciones preventivas N/A Nuevo

Gestién de Personal
(Seleccionar, formar,

: ) X Se modifica
autorizar y supervisar

al personal)

Gestion del X X Se modifica

equipamiento

Observaciones o comentarios, recopilado de entrevista
estructurada y observacion

Para la gestion del laboratorio se identifica el Procedimiento
para auditorias internas, cddigo P-17, versién 1, emitido
oct.2019. Segun lo conversado, se ha considerado desarrollar
las auditorias internas para las actividades de la gerencia
operativa para iniciar con actividades de seguimiento de
proyecto. No se cuenta con evidencia de ello.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.

La organizacion ha declarado un Procedimiento para trabajo no
conforme y acciones correctivas, cédigo P-16, version O,
emitido oct.2019 la gerencia operativa aln no esta
implementando en las actividades de seguimiento de proyectos,
el documento es utilizado para la gestion del laboratorio.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.

La organizacion tiene un documento de acciones preventivas, el
cual esta en una version obsoleta para el cumplimiento de la
version de 1SO17025:2005, con la transicion el documento ya
no forma parte del sistema de gestion.

Se ha documentado un Procedimiento para personal, codigo P-
02, version 2, emitido oct.2019, el cual es utilizado para todo el
personal de la organizacion para la contratacion, entrenamiento,
supervision y seguimiento. Y se identifican formularios
asociados para:

Declaratoria de confidencialidad, aplicada a toda la
organizacion, cddigo F-05.

Descriptor de puestos, aplicada a toda la organizacion, codigo
F-25.

Autorizacion de competencia de personal, codigo F-28.

Supervisién de personal en entrenamiento, aplicado al
laboratorio y gestion, codigo F-46.

Evaluacion de desempefio, aplicado al laboratorio y gestion,
codigo F47.

Capacitacion de personal, solo para el laboratorio, codigo F-48.
Designacion de personal sustituto, codigo F-49.

Supervision de personal mensual, solo para el laboratorio,
codigo F-67.

Se modifican los documentos para incluir puntos de la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012.

Procedimiento para equipos y trazabilidad metroldgica, cédigo
P-04, version 02, emitido en oct.2019, en el cual se describe la
gestién de equipos. La gerencia operativa para los procesos de
inspeccion comparte los recursos de equipos con el laboratorio.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.



Procedimientos
identificados

Asegurar la
integridad de los
equipos

Comprobaciones
intermedias de equipo

Asegurar la
integridad de los
items bajo servicio/
Gestion de las
muestras de ensayo

17020

17025

N/A

Estatus

Se modifica

Se modifica

Nuevo

Observaciones o comentarios, recopilado de entrevista
estructurada y observacion

La gerencia operativa mantiene documentado un registro de
declaratoria de confidencialidad, codigo F-05, aplicado a toda
la organizacién, y en el cual se realiza la mencién de la
integridad operativa de los equipos utilizados para las
actividades de inspeccion.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012 y de la norma NTS ISO/IEC 17025:2017, segln se
indique

No han implementado las comprobaciones intermedias de los
equipos asociados con el seguimiento de proyectos.

Los documentos aplicados en el sistema de gestion para la
ISO/IEC 17025:2017 corresponden a instrucciones técnicas de:

Instruccion técnica para uso de balanzas, codigo IT-01.
Instruccion técnica para uso de hornos, codigo IT-02.
Instruccion técnica para uso de tamices, codigo 1T-03.

Instruccion técnica para uso de moldes y martillos de Proctor y
Marshall, cédigo 1T-04.

Instruccion técnica para uso de maquinas de ensayo para CBR,
codigo IT -05.

Instruccion técnica para uso de copa de Casagrande,
herramientas de corte y comparadores, codigo 1T-06.

Instruccion técnica para uso de termometro, codigo 1T-07.
Instruccion técnica para vernier, codigo 1T-08.
Instruccion técnica de cinta métrica, codigo 1T-09.

Instruccion técnica para uso de termo higrémetros, cédigo IT-
11.

Instruccion técnica para uso de probeta de laboratorio, cddigo
IT-12.

En cada una de las instrucciones mencionadas se especifica
plazo de las verificaciones de los equipos, rutinas e
informacion necesaria.

Se modifica para incluir puntos relevantes de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

No se cuenta con un procedimiento para dar cumplimiento al
requisito. Se cuenta con un formulario de Bitacora de
actividades diarias, sin embargo, es utilizado para el registro
diario de actividades, no se considera la integridad de los items
de inspeccién, documento no forma parte del sistema de
gestién y no se encuentra codificado.

Para la gestion del laboratorio se cuenta con un procedimiento
de Manipulacion de las muestras de ensayo, codigo P-09,
version 0, emision oct.2019, en el cual se describe la
manipulacion, recepcion, resguardo y desalojo final de las
muestras ensayadas y resguardo en caso que el cliente lo
requiere.



Procedimientos
identificados

Asegurar la
integridad de los
datos en formato

electrénico

Seguimiento de la
validez de los
resultados

Planear y realizar
inspecciones

Documentar y validar
métodos no
normalizados

Formatos
identificados

Cadigo de ética

Organigrama

Carta de no
conflicto de interés
con el cliente

Minuta de reunion

17020 17025 Estatus
Nuevo
N/A X Se mantiene
N/A Nuevo
X Se modifica
17020 17025 Estatus
Nuevo
X X Se modifica
- - Nuevo
Se mantiene

Observaciones o comentarios, recopilado de entrevista
estructurada y observacion

No se identifica el procedimiento asociado.

Para la gestion de las actividades del laboratorio se ha
documentado un Procedimiento para aseguramiento de validez
de los resultados, cédigo P-11, versiéon 1, emision oct.2019.
Para dar cumplimiento al requisito 7.7.1 el laboratorio realiza
comprobaciones funcionales de equipo, ensayos duplicados
para verificacion de repetitividad, comparaciones intermedias
entre laboratoristas y participacién en ensayos de aptitud.

La gerencia operativa no cuenta con un procedimiento para
planear y realizar inspecciones, se indica que han elaborado un
Programa de visitas a realizar a proyecto, en el cual se
identifica el responsable del seguimiento, documento sin
cadigo.

Al momento de evaluacion no se cuenta con un procedimiento
para la validacion de los procesos de inspeccion. Se identifica
la utilizacidn de bitacoras diarias e informes mensuales.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacion

No se identifica implementacion de un codigo de ética.

La organizacion cuenta con un organigrama de
funciones, forma parte del Manual de calidad,
documento que no forma parte del sistema de gestion y
sin cédigo de identificacion.

Se modifica a fin de establecer la independencia e
imparcialidad de las actividades de laboratorio y de
inspeccion.

Se firma una oferta técnica econdémica, codigo F-60, en
la cual se hace el vinculo de los servicios y las
condiciones especiales de los servicios a contratar, sin
identificar el conflicto de interés con el cliente.

Se debera realizar un nuevo documento donde se incluya
la parte de conflicto de intereés.

La organizacion cuenta con un Formulario lista de
asistencia a reuniones, codigo F-02, utilizado para
evidenciar la presencia del personal. Sin embargo no se
realiza la retroalimentacion de los temas abordados en
las reuniones desarrolladas.



Formatos
identificados

Descripciones de
puesto

Asegurar la
proteccion de la
informacién
confidencial de los
clientes

Revisar solicitudes,
pedidos, ofertas y
contratos

Cotizacion de
servicios ofrecidos

Requisicion de
compra de
productos y

servicios externos

Evaluar
proveedores de
productos,
servicios y
suministros clave

17020 17025

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacién

Formato Descriptor de puestos, codigo F-25, el
descriptor de puestos es para todas las funciones de la
organizacion.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Se relaciona con el formato Declaratoria de
confidencialidad, imparcialidad e integridad operativa,
cédigo F-05. El formato firmado por todos los
trabajadores de la organizacion, del cual mencionan
claramente proteger la informacion de los clientes.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Las solicitudes son realizadas via correo electronico,
contratos de servicios de seguimiento de actividades de
proyectos entre la organizacion y el cliente. La
informacién no se mantiene como informacion
conservada en formato impreso.

Solicitud de servicios de laboratorio, codigo F-06.

Control de ingreso de muestras a las instalaciones,
cédigo F-08.

Identificacion de muestra de campo y laboratorio, cddigo
F-09.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Oferta técnica econdémica, cédigo F-60, en el formato se
coloca el alcance de los servicios, informacion del cliente
e informacion relacionada al servicio. La alta direccion
quien se encarga de ofertar los servicios de la gerencia
operativa coloca los servicios a ser contratados, sin
embargo, el alcance no estad documentado.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Registro de compras insumos y servicios, codigo F-77,
en el cual se deja constancia de la recepcion de las
compras, servicios y productos adquiridos por el
laboratorio.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Formulario Evaluacién de proveedores, codigo F-10
Unicamente es utilizado para evaluar los servicios y
suministros para la parte del laboratorio, la gerencia
operativa no realiza dicha evaluacion.



Formatos
identificados

Control de registros

Atencidn de quejas,
apelaciones y no
conformidades
(incluye acciones
correctivas).

Atencién de trabajo
no conforme.

Lista maestra de
control de
documentos.

17020 17025

N/A X

Estatus

Se modifica

Se modifica

Se mantiene

Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacién

Se identifica para la gestion del sistema:

Lista de proveedores autorizados, codigo F-12.

Registro de sub contratistas, codigo F-76.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

La gerencia operativa ha implementado un formato en el
cual se designa el control para el nimero correlativo de
informes mensuales elaborados, estudio de suelos
presentados, el formulario actualmente no estd
codificado y no forma parte del sistema de gestion
implementado. Para las actividades del laboratorio se
utiliza el Procedimiento para registros técnicos, codigo
P-10, version 0, emisién de oct.2019.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

No se ha implementado un formulario asociado para la
atencion de quejas y apelaciones para las actividades de
la gerencia operativa.

En la gestion del laboratorio se identifica a través de:

Formulario de recepcién y resolucion de quejas, codigo
F-13.

Encuesta de satisfaccion al cliente, cddigo F-14.

Registro de quejas, reclamos y sugerencias, codigo F-61.
Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

En la gestion del laboratorio se identifica a través de:

Formulario de recepcion y resolucién de quejas, codigo
F-13.

Registro de no conformidades, cédigo F-15.

Formulario de registro de acciones correctivas, cddigo F-
16.

Formulario de lista maestra, sin embargo, no se incluyen
documentos asociados a las actividades de inspeccién.

Lista maestra de documentos del sistema de gestion,
cadigo F-01.

La gerencia operativa, en las actividades diarias que
realizan no cuenta con formatos debidamente verificados
para el registro de procedimientos de inspeccion.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.



Formatos
identificados

Revisiones por la
direccion.

Acciones
preventivas.

Acciones
correctivas.

Auditorias internas.

Retroalimentacion

de los clientes. X

Medir la
concientizacion del
personal con el
sistema de gestion.

17020 17025

N/A

Estatus

Se modifica

Se modifica

Se modifica

Se modifica

Se modifica

Nuevo

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacién

Revision por la Direccion, codigo F-23, asociado al
procedimiento P-01. Se ha realizado la revisién por la
direccion para la transicion de version a 2017.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

El formato fue utilizado y actualmente quedo en version
obsoleta por transicion de la norma 17025:2005.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

En la gestion del laboratorio se identifica a través de:
Formulario de registro de acciones correctivas, cédigo F-
16, estas son identificadas en no conformidades, trabajos
no conforme, ademas a partir de quejas o reclamos de
partes interesadas.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.
La organizacion ha los formularios
siguientes:

implementado

Programa de auditoria, codigo F-17.
Plan de auditoria, cddigo F-18.
Lista de verificacion, cédigo F-19.
Reporte de hallazgos, cédigo F-20.
Informe de auditoria, cédigo F-21.

Actualmente no se han utilizado los formularios para el
desarrollo de las actividades de la gerencia operativa. Se
ha realizado la revision por la auditoria interna para la
transicion de versién de 2017, sin embargo, manifiesta
que se encuentran suspendidos de su acreditacion en la
version 2005 a partir del 18 de marzo de 2020.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Formulario de encuesta, cddigo F14, realizada en forma
digital enviada a clientes internos y externos via correo
electrénico.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

La organizacion no cuenta con un formato para medir la
concientizacion de todo el personal.



Formatos
identificados

Seleccionar al

X
personal.
Formar al personal.
Autorizar
funciones al X
personal.

Programa anual de
supervision de
personal.

Designacion de
puestos y firmas ---
autorizadas.

17020 17025

Estatus

Se modifica

Se modifica

Se modifica

Se modifica

Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacién

Descriptor de puestos, codigo F-25, es utilizado para
identificar el puesto a desarrollar en la organizacion. El
proceso de como se selecciona el personal esta
documentado en el procedimiento para personal P-02.

Autorizacion de competencias del personal, cédigo F-28.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Para la gerencia operativa no se han realizado
formaciones al personal y que evidencien que estén
documentados F-48 Capacitacion de personal, solo para
el personal del laboratorio.

Para el personal del laboratorio se ha implementado el
Formulario para supervisibn de personal en
entrenamiento, cédigo F-46.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Para las autorizaciones de personal en la parte del
laboratorio y la gerencia operativa se utilizan los
formatos:

Autorizacion de competencia de personal, codigo F-28.
Designacion de personal sustituto, cédigo F-49.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Procedimiento para personal, codigo P-02.

En él se define el plazo en el cual se realiza la
supervision del personal, en la gerencia operativa no se
realiza la supervision del personal vinculado a las
actividades de inspeccién.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Todo el personal del laboratorio entre administrativo y
técnico han implementado el formulario:

Descriptor de puestos, cédigo F-25.

Designacion de sustitutos para puestos claves, cédigo F-
49.

En los formularios indicados no se identifica las firmas
autorizadas para las actividades desarrolladas en la
gerencia operativa y ensayo de laboratorio.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.



Formatos
identificados

Supervision de
personal.

Inventario de
equipamiento.

Asegurar la
integridad de los
equipos/ Gestion de
equipamiento.

Programa de
mantenimiento de
instalaciones y
equipo.

Etiquetas de
identificacion de
equipo en
operacion.

Etiquetas de
identificacion de
equipo fuera de

operacion.

Programa de
calibracion de
equipo.

17020 17025

X

X

Estatus

Se modifica

Se modifica

Nuevo

Se modifica

Se mantiene

Se mantiene

Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacién

Para gestionar la supervision del personal la parte
administrativa utiliza los siguientes formularios:

Formulario para supervision  de
entrenamiento, cédigo F-46.

personal en

Supervisiones del personal, codigo F-67.
Formulario de evaluacion del desempefio, codigo F-47.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

La organizacion ha implementado los formularios de:

Programa anual de mantenimiento preventivo de
equipos, codigo F-40

Programa anual de calibracién / verificacion de equipos,
cédigo F-41.

Actualmente se identifica para el sistema de gestion
aplicado por el laboratorio, sin embargo, es utilizado por
la gerencia técnica para las actividades de inspeccién.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

La gerencia operativa y la gestion del laboratorio no
cuentan con un formulario para Asegurar la integridad de
los equipos utilizados en las actividades de inspeccion y
ensayos de laboratorio.

Programa anual de mantenimiento preventivo de
equipos, codigo F-40, el formulario corresponde a la
gestion del laboratorio.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Equipo calibrado / verificado, codigo F-43

Las etiquetas estan colocadas a equipos asignados a las
actividades de laboratorio y de inspeccién.

Identificacion de equipo fuera de uso, codigo F-42.

Las etiquetas estan colocadas a equipos asignados a las
actividades de laboratorio.

Programa anual de calibracion / verificacion de equipos,
coédigo F-41, el laboratorio corresponde a la gestion del
laboratorio.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.



Formatos
identificados

Programa de
comprobaciones,
verificaciones
intermedias de
equipo.

Carta de
trazabilidad X X
metroldgica.

Asegurar la
integridad de los
items bajo servicio.

N/A

Validar software. X

Lista maestra de
documentos y X
software.

Plan de inspeccién. N/A

Informe de

: > --- N/A
inspeccion.

17020 17025

Estatus

Se modifica

Se mantiene

Nuevo

Se mantiene

Se modifica

Se modifica

Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacién

El laboratorio cuenta con un documento en digital para la
verificacion intermedia de los equipos, pero no forma
parte del sistema de gestién. La gerencia operativa no
cuenta con formato para verificar el funcionamiento
correcto del equipo utilizado para las actividades de
inspeccion.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012 y afinar los puntos de la norma
NTS ISO/IEC 17025:2017

Los registros que se identifican para la gerencia
operativa, son los certificados de calibraciéon emitidos
por un proveedor acreditado para las magnitudes
solicitadas.

No se ha establecido un formato para asegurar la
integridad de las actividades de la gerencia operativa
para inspeccion.

La gerencia no ha validado las hojas de calculo utilizadas
para la gestion de inspeccion. El software es
suficientemente validado para la utilizacion (Word,
Excel).

Lista maestra de documentos del sistema de gestion,
cédigo F-01.

La gerencia operativa, en las actividades diarias que
realizan no cuenta con formatos debidamente verificados
para el registro de procedimientos.

Se modifica para incluir documentos relativos a la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012.

Se ha definido un programa o cronograma de
inspecciones a seguimientos de proyectos, y ademas
utilizan el formato de bitacora de actividades diarias e
informes mensuales, sin embargo, no se evidencia al
cumplimiento de un plan de inspeccion programado.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Las bitacoras son entregadas a los clientes a diario, se
entrega llenado a mano por los inspectores de campo y la
informacion es respaldada con un informe mensual de las
actividades ejecutadas en el proyecto, pero no cumplen
con los requisitos solicitados para el apartado de informe
o certificado de inspeccion de las actividades que
desarrolladas.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.



Formatos
identificados

Informe de
muestreo.

Informe de ensayo.  N/A

Gestion de los
items bajo ensayo o
calibracion.

Documentar y
desarrollar nuevos
métodos.

Informe de
validacion de
método no
normalizado.

17020 17025

N/A

N/A

Estatus

Se modifica

Se mantiene

Se modifica

Nuevo

Nuevo

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacién

El laboratorio no declara conformidad con las
actividades de muestreo de laboratorio, segln ingeniero
Salinas actualmente se declara solo la recepcién de las
muestras en las instalaciones permanentes del
laboratorio. La gerencia operativa realiza las actividades
de muestreo, sin embargo, no documenta la forma de
realizacion, muestreo, traslado, transporte y entrega al
laboratorio.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Método de ensayo estandar para el analisis por tamizado
de agregados finos y gruesos (ASTM C136), codigo F-
50.

Formulario para relacién densidad-humedad, cédigo F-
52.

Informe de ensayo de laboratorio para método de ensayo
estandar para limite liquido, limite pléstico e indice de
plasticidad de los suelos (ASTM D 4318), cadigo F-54.

Ensayo estandar para la determinacion de la densidad,
densidad relativa (gravedad especifica) y absorcion de
agua del agregado grueso, (ASTM C127), codigo F-62.

Propiedades de la mezcla asfaltica, codigo F-72.

Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.

Para la gestion de las muestras de ensayo el laboratorio
utiliza:

Solicitud de servicios de laboratorio, cédigo F-06

Control de ingreso de muestras a las instalaciones del
laboratorio; cddigo F-08

Identificacion de muestra de campo y de laboratorio,
cédigo F-09.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Las actividades son desarrolladas en funcion de la
experiencia del personal que participa en las actividades.

Las actividades son apoyadas con normas de ensayo
estandarizadas para evidenciar cumplimiento de
requisitos de clientes.

La gerencia operativa, no ha realizado la validacion o
verificacion de los métodos de inspeccion a los que
podria tener alcance.



Formatos
identificados

Informe de
verificacién de
métodos de ensayo
fisico.

N/A

Desarrollo de

, N/A
nuevos métodos.

Gestion de los
items bajo ensayo o
calibracion.

Seguimiento de la
validez de los N/A
resultados.

Plan de
seguimiento de la
validez de los
resultados.

N/A

Plan de ensayos de
aptitud.

Plan de Mejora. ---

17020 17025

N/A

X

Estatus

Se modifica

N/A

Se modifica

Se mantiene

Se modifica

Se mantiene

Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de
entrevista estructurada y observacién

El laboratorio realiza la verificacion de métodos de
ensayo estandarizado en una plantilla en Excel, no tiene
codificacion dentro del sistema de gestién.

Se modificara para su numeracion dentro del sistema de
gestion.

No aplica, el laboratorio desarrolla métodos de ensayos
suficientemente validados y estandarizados para su
utilizacion, solo deben ser verificados y constatar que el
personal ejecuta adecuadamente el método.

Para la gestion de las muestras de ensayo el laboratorio
utiliza:

Solicitud de servicios de laboratorio, cédigo F-06.

Control de ingreso de muestras a las instalaciones del
laboratorio, codigo F-08.

Identificacion de muestra de campo y de laboratorio,
cédigo F-09.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Para la gestion de la validez de los resultados el
laboratorio desarrolla la implementacion de los
siguientes formatos:

Autorizacion de competencias del personal, codigo F-28.
Registro de compras insumos y servicios, cédigo F-77.

Supervision de personal, codigo F-67.

El laboratorio cuenta con un plan de aseguramiento de
validez de resultados, sin embargo, no esta codificado y
no forma del sistema de gestién, es implementado como
buena practica.

Se modificara para enumerar dentro de la documentacién
del sistema de gestién.

El laboratorio declara en el procedimiento P-11, que la
participacién en ensayos de aptitud sera realizada cada 4
afios segun lo indica la PO 11.1 Politica de ensayos de
aptitud, documento OSA, la evidencia corresponde a los
informes de dos participaciones.

El laboratorio ha propuesto un formulario para Plan de
mejora, cdédigo F-65, segin ingeniera de Pineda es
utilizado de las acciones correctivas, auditorias,
revisiones por la direccién.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.



Hojas de calculo
identificadas

Gestion de riesgos.

Alcance del
laboratorio.

Alcance de
inspeccion.

Registro y
seguimiento de
condiciones
ambientales.

Carta de control
estadistico de
patrones y equipo
de mediciodn.

Estimar la
incertidumbre de
medida.

Carta de control
estadistico de
indice de
satisfaccion del
cliente.

Hojas de calculo
para informes.

17020 17025

N/A

X

N/A

X

X

X

Estatus

Se modifica

Se modifica

Nuevo

Se modifica

Nuevo

Se mantiene

Se modifica

Se modifica

Observaciones o comentarios, recopilado de entrevista
estructurada y observacion

La gestion de riesgo es documentada en libro de Excel,
evaluado para la parte de gestion y actividades de
laboratorio.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012 y para su debida codificacion.

Documentado en el Manual de calidad, el cual no forma
parte del sistema de gestion y no esta codificado.

Se modifica para su codificacion

La gerencia operativa encargada del desarrollo de las
actividades de inspeccién no ha documentado el alcance
para los que ellos cuentan con la capacidad para las
actividades.

Registro de lecturas de humedad — temperatura, cédigo F-27.

Registro de aseo y limpieza en las instalaciones del
laboratorio de TPLAB, S.A de C.V., cddigo F-28.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.

El laboratorio no cuenta con una hoja donde se identifique el
control estadistico de equipos y patrones utilizados en el
laboratorio.

El laboratorio ha desarrollado un plantilla de célculo en la
cual se desarrolla la verificacion y célculo de incertidumbre
de los métodos.

La evaluacion de satisfaccion al cliente es documentada en
formato Encuesta de satisfaccion al cliente, cédigo F-14.

También pasada a los clientes internos y externos por correo
electrénico, sin embargo, no se han generado control
estadistico de los resultados.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.

Las hojas utilizadas para la edicion de los informes de
ensayo de laboratorio han sido validadas para conforme
Instruccion técnica para validacién de hojas de célculo,
cédigo IT-10.

Se modifica para incluir puntos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.



Documentos externos para la administracion del sistema de gestion de evaluacion de la conformidad.

Los documentos que se identifican son:

Manual Centroamericano de Puentes y Carreteras (SIECA) 2004
Especificaciones Técnicas Particulares de Proyectos (ETP)

Normas de ensayo ASTM, C136, C127, D4318, D1557, D3549, D2726, D6926

PO 9.1 Politica de trazabilidad de mediciones, documento OSA (No implementado para gerencia
operativa)

PO 11.1 Politica de ensayos de aptitud, documento OSA (No implementado para gerencia operativa)

PO 9.3 Declaracién del intervalo de trabajo para laboratorios del area geotecnia y materiales
(implementado)

P 9.1 Procedimiento de acreditacion (implementado)

PO 8.1 Uso de simbolo y declaracién de condicion de acreditado (implementado)



ANEXO 7

EVALUACION DIAGNOSTICA NTS ISO/IEC 17020:2012

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD
TRABAJO DE GRADUACION

EVALUACION DIAGNOSTICA NTS ISO/IEC 17020:2012

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
PARA ORGANISMO DE INSPECCION NTS ISO/IEC 17020:2012, Y LABORATORIO DE ENSAYO NTS
ISO/IEC 17025:2017, APLICADO AT.P. LAB, S.A.DEC.V.

Elaborado por:
Ing. Abercio Armando Hidalgo Ledn

Ing. Stefany Beatriz Majano Murcia

Obijetivo general

Disefiar un sistema integrado de gestion de evaluacién de la conformidad para gerencia operativa NTS ISO/IEC
17020:2012 y laboratorio de ensayo NTS ISO/IEC 17025:2017, aplicado a TPLAB.

Objetivos especificos No. 3

Determinar el grado de cumplimiento de la situacion actual contra los requisitos de las normas de evaluacion de
la conformidad.

La lista de verificacion corresponde a la evaluacion del grado de cumplimiento de requisitos de la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012

Seccion Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

4.1 Imparcialidad

En la gerencia operativa demuestran a través del registro
declaratoria de confidencialidad, imparcialidad e integridad
operativa, cédigo F-05, este formulario esta firmado por el
gerente general (alta direccion) y gerentes técnicos
encargados de las actividades de inspeccion. Seguin ingeniera
de Pineda el documento esta implementado desde el afio
2017.

¢Cémo demuestran que las actividades de
411 inspeccién son realizadas con imparcialidad
en la Gerencia Operativa?

En el registro de declaratoria de confidencialidad,
imparcialidad e integridad operativa, cédigo F-05, se indica
la imparcialidad a las actividades de la gerencia operativa en
la cual se delimita las actividades que desarrolla en los
procesos de inspeccién. Sin embargo en el formulario no se
identifican que el personal esté libre de presiones en la
organizacion

¢Como la gerencia operativa es responsable
de la imparcialidad de sus actividades de
4.1.2 inspecciobn 'y no  permite  presiones
comerciales, financieras o de otra indole
comprometan la imparcialidad?




Seccion

Evaluacion

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

413

¢La gerencia operativa identifica de manera
continua los riesgos a su imparcialidad?, ;Se
identifican e incluyen los riesgos derivados de
las actividades, o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal? Dichas relaciones
no constituyen necesariamente un riesgo para
la imparcialidad de la gerencia operativa.

En la gerencia operativa ha declarado un registro digital de
matriz de riesgo, cédigo F-07, segin ingeniera de Pineda
estan asociados a imparcialidad, credibilidad y seguridad de
datos e informes, se identifica los riesgos entre el laboratorio,
gerencia operativa, no se identifica para los clientes externos.

414

Si  se identifica un riesgo para la
imparcialidad, ¢La gerencia operativa es
capaz de demostrar como elimina o minimiza
dicho riesgo?

En el registro de matriz de riesgo, cédigo F-07, se identifica y
se considera los efectos de los riesgos y se hace la valoracion
de eliminacién y minimizacion de riesgos, se establecen fecha
de implementacion y seguimiento. Dependiendo de la
evaluacion de resultados se evallan nuevamente el riesgo
residual. Para la gerencia operativa tienen menos de 6 meses
de identificacion de riesgos.

4.15

La gerencia operativa debe tener una alta
direccién comprometida con la imparcialidad.
¢Coémo se evidencia el compromiso?

El compromiso de la alta direccién se evidencia a través de
firmar un registro declaratoria de confidencialidad,
imparcialidad e integridad operativa, codigo F-05, hace
énfasis a la imparcialidad, la alta direccion a colocado
cuadros enmarcados con los compromisos de la politica y
objetivos, imparcialidad los cuales estan firmados y sellados.

4.1.6

La gerencia operativa debe ser independiente
en la medida en que lo requieran las
condiciones bajo las cuales presta sus
servicios. Dependiendo de estas condiciones,
debe cumplir los requisitos minimos
estipulados en el Anexo A de la norma, como
se describe a continuacion:

Durante la entrevista se explicO en qué consisten los
diferentes tipos de organismos de inspeccion y cuél es la
clasificacion. La organizacién realiza las actividades de
inspeccion como organismo Tipo A, las especificaciones de
los proyectos son entregadas por los clientes y cuando la
organizacion solicita en la oferta de los servicios se piden los
requisitos adicionales para el seguimiento de proyectos de
control de calidad.

a) un gerencia operativa que realiza
inspecciones de tercera parte debe cumplir los
requisitos del tipo A indicados en el Capitulo
A.1 (gerencia operativa de tercera parte);

b) un gerencia operativa que realiza
inspecciones de primera parte, inspecciones
de segunda parte, 0 ambas, y que constituye
una parte separada e identificable de una
organizacion que participa en el disefio, la
fabricacion, el suministro, la instalacién, el
uso o el mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios de
inspecciéon Unicamente a su organizacion
matriz (gerencia operativa interno) debe
cumplir los requisitos del tipo B indicados en
el Capitulo A.2;

c) una gerencia operativa que realiza
inspecciones de primera parte, inspecciones
de segunda parte, 0 ambas, y que constituye
una parte identificable pero no
necesariamente separada de una organizacion
que participa en el disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalacién, el uso o el
mantenimiento de los items que inspecciona,
y que presta servicios de inspeccion a su
organizacién matriz o a otras partes, 0 a
ambas, debe cumplir los requisitos del tipo C
indicados en el Capitulo A.3.

4.2

Confidencialidad

23




Seccién

Evaluacion

421

La gerencia operativa es responsable, en el
marco  de  compromisos  legalmente
ejecutables, de la gestion de toda Ila
informacién obtenida o generada durante la
realizacion de las actividades de inspeccion.
¢La gerencia operativa informar al cliente,
con antelacion, qué informacién tiene
intencion de hacer publica? A excepcion de la
informacion que el cliente pone a disposicién
del publico, o cuando haya sido acordado
entre el gerencia operativa y el cliente (por
ejemplo, con el fin de responder a quejas),
toda otra informacion debe ser considerada
informacién confidencial.

4.2.2

Cuando la gerencia operativa deba por ley
divulgar informacion confidencial o cuando
esté autorizado por COmpromisos
contractuales, el cliente o la persona
correspondiente es notificado acerca de la
informacién proporcionada, salvo que esté
prohibido por ley. ¢Cémo evidencia el
compromiso con el cliente?

423

51

La informacion obtenida sobre el cliente de
fuentes distintas al cliente (por ejemplo, una
persona que realiza una queja, de autoridades
reglamentarias) es tratada como informacion
confidencial. ¢Qué mecanismos utiliza para
proteger la informacién del cliente?

Requisitos administrativos

511

La gerencia operativa es una entidad legal, o
una parte definida de una entidad legal, de
manera que pueda ser considerado legalmente
responsable de todas sus actividades de
inspeccion.

512

La gerencia operativa que es parte de una
entidad legal que realiza actividades
diferentes de las de inspeccion debe ser
identificable dentro de dicha entidad. ;Cémo
se demuestra la parte de la organizacion que
realiza la inspeccion?

513

La gerencia operativa dispone  de
documentacién que describe las actividades
para las que es competente.

514

La gerencia operativa tiene disposiciones
adecuadas (por ejemplo, un seguro o fondos)
para cubrir las responsabilidades derivadas de
sus operaciones.

515

¢La gerencia operativa dispone de
documentacién que describe las condiciones
contractuales bajo las que presta la

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

No se tiene evidencia o documentos que respalden la
confidencialidad de la gerencia operativa informe al cliente,
con antelacion, qué informacion tiene intencién de hacer
publica.

En el registro de DECLARATORIA DE
CONFIDENCIALIDAD, IMPARCIALIDAD E
INTEGRIDAD OPERATIVA, cdédigo F-05, se declara que
en ninglin momento se revelara o divulgara la informacion del
cliente, este formato ha sido firmado por el personal de la

gerencia operativa.

En el FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION
DE QUEJAS, codigo F-13, indican que la informacion
recopilada es para uso interno del personal de TPLAB, y que
se garantiza el buen uso de la informacion y confidencialidad
de los datos. Implementado desde 2017 para las actividades
de laboratorio.

La organizacion cuenta con un Acta de Constitucion de la
empresa, en la cual se define a la junta directiva y
administrador Unico, que para el organismo de inspeccién
corresponde a la alta direccion. La identificacion de la
gerencia operativa se demuestra a través de un organigrama
funcional. A partir de un organigrama se identifica la
separacion de funciones.

La organizacion de TPLAB, demuestra su organigrama en la
cual se determina las funciones y en la cual se delimita a la
separacion de la gerencia operativa y es liderada por la alta
direccién. El organigrama estd en el Manual de calidad,
documento sin cédigo de identificacion.

La gerencia operativa es competente para el alcance de
inspeccién de muestreo, controles de compactacién de campo,
colocaciéon de concreto hidraulico y mezcla asfaltica. El
alcance no esta definido en un documento en la gerencia
operativa.

El laboratorio cuenta con un seguro o fianza de cumplimiento
para las actividades de cumplimiento para el ministerio de
Salud para la operacién y el transporte para densimetros
nucleares en compactacion. Sin embargo las actividades no se
relacionan a las actividades de inspeccion.

La gerencia operativa, no cuenta con documentacion

relacionada.




Seccién

Evaluacion

inspeccion?, salvo cuando preste servicios de

inspeccion a la entidad legal
parte.

de la que forma

5.2

Organizacion y gestion

521

¢La gerencia operativa estd estructurada y
gestionada de manera que se salvaguarde su

imparcialidad?

522

¢La gerencia operativa estd organizada y
gestionada de manera que le permita mantener
la capacidad de realizar sus actividades de

inspeccién?

523

¢La gerencia operativa define y documenta las
responsabilidades y la estructura de la

organizacion encargada de
informes?

la emision de

524

¢Cuando la gerencia operativa forma parte de

una entidad legal que

realiza otras

actividades, define la relacién entre estas otras
actividades y las actividades de inspeccién?

525

¢La gerencia operativa dispone de uno o mas

gerentes  técnicos  que

asumen la

responsabilidad de que se lleven a cabo las
actividades de inspeccion de acuerdo con esta

norma?

5.2.6

La gerencia operativa debe tener una o mas
personas designadas para asumir las funciones

en ausencia de cualquier

gerente técnico

responsable de las actividades de inspeccion

en curso.

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

La forma en la cual se salvaguarde la imparcialidad puede ser
demostrada a través del organigrama de funciones. Ademas
ha firmado el registro DECLARATORIA DE
CONFIDENCIALIDAD, IMPARCIALIDAD E
INTEGRIDAD OPERATIVA, cédigo F-05.

La gerencia operativa cuenta con puestos y funciones para el
desarrollo de actividades de campo vy oficina, han
implementado el formulario de gestion de sistema
DESCRIPTOR DE PUESTOS, cddigo F-25. Cuenta con 4
personas fijas y 6 personas que realizan funciones de campo
eventuales y 3 personas de apoyo.

DESCRIPTOR DE PUESTOS, cddigo F-25, se define
quienes son los responsables de la emision de los informes,
los cuales han sido firmados por personal de la gerencia
operativa.

Se han separado las actividades de laboratorio y las
actividades de la gerencia operativa, para evidenciar se
identifica la separacién de actividades en el organigrama y se
hace mencion que el laboratorio no realiza los muestreos o
traslados de la muestras cuya responsabilidad es de la
gerencia operativa, esta informacién no se encentra
documentada.

La gerencia operativa cuenta con personal para desarrollar las
actividades, pero con respecto no se tiene un documento que
respalde en la totalidad los requisitos de la norma. A las
funciones de gerente operativo, asistentes a gerencia operativa
y auxiliar de gerencia operativa (los informes son firmados
por gerente general de TPLAB).

En los descriptores de puestos se relaciona la sustitucion de
funciones del personal ausente, se documenta DESCRIPTOR
DE PUESTOS, codigo F-25, las funciones son asignadas
completamente al personal sustituto. Excepto para la
aprobacién de los informes que es realizado por la alta
direccién.

527

6.1

La gerencia operativa debe disponer de una
descripcién de los puestos de trabajo u otra
documentacién para cada categoria de puesto
de trabajo dentro de la organizacion que
participa en las actividades de inspeccion.

Personal

6.1.1

¢La gerencia operativa ha definido vy

documentado los requisitos

de competencia

de todo el personal que participa en las

actividades de inspeccion,

incluyendo los

requisitos relativos a la educacion, formacion,

conocimiento  técnico,
experiencia?

habilidades 'y

Para la evidencia se tiene la AUTORIZACION DE
COMPETENCIAS DEL PERSONAL, cédigo F28 vy
DESCRIPTOR DE PUESTOS, cédigo F-25, los formatos han
sido firmados por la gerencia operativa y la alta direccién.

En DESCRIPTOR DE PUESTOS, cédigo F-25 se han
colocado los requisitos del personal que forma parte de la
gerencia operativa, la educacién minima depende del puesto
para la gerencia y auxiliares que sean ingenieros, formacion:
educacion superior en areas especificas desarrollados en
proyectos de campo; Conocimiento técnico: formacion o
capacitacion adicional a formacion superior; habilidades y
experiencia: trabajar bajo presion, al menos 1 afio de




Seccion

Evaluacion

¢El gerencia operativa emplea o contrata un
numero suficiente de personas que posean las
competencias  requeridas?, incluyendo,

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

experiencia en trabajos de campo.

La gerencia operativa contrata a su personal lo realiza la alta
direccién, llega el personal a través de recomendaciones para

6.1.2 Clj’li?gso sea necesirio, ':rgar‘;z‘l’i'g:rde?etierg'tl'; las entrevistas. Se utiliza el PROCEDIMIENTO PARA
Jgama yp el volumen’ %e Sus actividadzsyde PERSONAL P-02, se asocia la seleccion de personal.
inspeccién.

El personal responsable de la inspeccion debe . .
tengr las calificF;ciones una formr;)acién y unas El personal que forma_ parte de la gerencia operativa no
6.1.3 experiencias. anro iade;s un conocimiento cuenta con todas las calificaciones, formacion y experiencias
- satFi)sfactorio Ee P los rye Uisitos  de las apropiadas y un conocimiento satisfactorio de los requisitos
inspecciones a realizar q de las inspecciones a realizar.
También debe tener conocimiento adecuado
de:
a) la tecnologia empleada para fabricar los La gerencia se identifica con el organismo de inspeccién tipo
productos inspeccionados, la operacion de los & A, por lo cual, la informacion de los elementos a inspeccionar
procesos y la prestacion de los servicios; y requisitos son proporcionados por los clientes.
b) la manera en la que se utilizan los . L -
roductos. se operan los Drocesos v se prestan 3 El personal tiene conocimiento de los servicios que ofrecen
Fos servici’OS' P P ysep para la revision de actividades de control de calidad
c) los defectos que puedan ocurrir durante el
uso del producto, los fallos en la operacién de 3 El personal es capaz de identificar los defectos que puedan
los procesos y las deficiencias en la prestacion ocurrir y las deficiencias en la prestacion de los servicios.
de los servicios.
El personal debe comprender la importancia | | de la i ia de las desviaci
de las desviaciones encontradas con respecto E pe;soga compren i ? |mpotrta!1,c 1a d el as desviaciones
5 encontradas con respecto la prestacion de los servicios, y se
3:; uslgsnor:?)z\Lsicas los plgoducr:éggcli%rfngac'lzz s deja documentado en un registro de BITACORA DE
Sorvicios, yap REGISTRO DIARIO.
‘La gerencia operativa indica claramente a La gerencia operativa realiza la AUTORIZACION DE
6.14 éa dag ersor‘]’a sus obliaaciones 3 COMPETENCIAS DEL PERSONAL, cédigo F28, este
o P - 9 ' formato es firmado para el personal que lo emite y la persona
responsabilidades y autoridad? p personal g ylap
' a la que se le otorga la autorizacion.
¢La gerencia operativa dispone de
procedimientos documentados para EL | R, I
- - aboratorio utiliza el formulario bitdcora de campo, las

6.1.5 ?;Fi‘fz Ca:?n:;r’SIOLTn?:’enatztc:jréz?gsf?;?a;g:g?ég y bitacoras son revisadas y autorizadas por rubrica del cliente
demas persc?nal que participap en Ia)s/ de la gerencia operativa y firmada por la gerencia operativa.
actividades de inspeccion?

El requisito estd asociado a un periodo de entrenamiento por

un tiempo no definido, se utiliza el FORMULARIO PARA

‘Los procedimientos documentados para la SUPERVISION DE PERSONAL EN ENTRENAMIENTO,

6.1.6 ?ormagién contemplan las siguientes Etapas’) codigo F-46 y de acuerdo a los resultados se da visto bueno se

(Ver 6.1.5)

a) un periodo de iniciacion;

b) un periodo de trabajo bajo la tutela de
inspectores experimentados;

pasa asignar el puesto, autorizacion de personal y declaratoria
de confidencialidad y futuras capacitaciones a realizar, a la
fecha no se evidencia el entrenamiento en la gerencia
operativa.

No se ha definido el tiempo para el entrenamiento.

Durante los ultimos 5 afios no se cuenta con registro de tutela
a personal nuevo




Seccién

Evaluacion

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

¢) una formacion continua para mantenerse al
dia con la tecnologia y los métodos de
inspeccién en desarrollo.

6.1.7

¢La formacién requerida depende de la
capacidad, calificaciones y experiencia de
cada inspector y demas personal que participa
en las actividades de inspeccion?, asi como de
los resultados de la supervision (Ver 6.1.8).

Se mantienen documentados los atestados en los perfiles de
cada personal, durante los ultimos 3 afios el personal no ha
participado en programas de formacién continua.

6.1.8

¢(El personal familiarizado con los métodos y
procedimientos de inspeccién es supervisado
para todos los inspectores y demas personal
que participa en las actividades de inspeccion
para obtener un desempefio satisfactorio?
¢Los resultados de la supervision se utilizan
para identificar las necesidades de formacién?
(Ver 6.1.7).

La supervision de personal de la gerencia de la gerencia
operativa, se lleva un registro de asistencia a las actividades
desarrolladas por dia, y con seguimiento a la responsabilidad
que ha sido asignada por los asistentes de gerencia, los
documentos no forman parte de un sistema de gestion. No se
cuenta con registros de la formacion continua del personal o
resultados de inspeccion.

6.1.9

¢Como se evidencia que cada inspector es
observado in situ?, a menos que se disponga
de suficiente evidencia de que el inspector
continla desempefiando sus tareas con
competencia.

Se identifican a través de las visitas a los proyectos, cuando se
van a utilizar nuevos equipos de trabajo, personal en fase de
induccion a las actividades de inspeccion, los documentos no
forman parte de un sistema de gestién. No se cuenta con
registros de la formacién continua del personal o resultados
de inspeccion.

6.1.10

¢La gerencia operativa mantiene registros de
la supervision, la educacién, la formacién, el
conocimiento técnico, las habilidades, la
experiencia y la autorizacion de cada
miembro del personal que participa en las
actividades de inspeccion?

En la hoja de bitacora de actividades diarias, colocan las
actividades desarrollada y las no desarrolladas y cuales han
podido ser algunos inconvenientes del desarrollo de
inspeccion. El formulario de BITACORA DE REGISTRO
DIARIO no forma parte de un sistema de gestion.

6.1.11

¢(Cémo se evidencia que el personal que
participa en las actividades de inspeccién no
es remunerado de manera que influya en los
resultados de las inspecciones? (ldentifican
que sobornan al personal).

Los registros corresponden a hoja de vida, descriptor de
puesto firmado por la alta direccion, atestados del personal,
formacién de personal.

6.1.12

¢Como se evidencia que todo el personal de la
gerencia operativa, tanto interno como
externo, que pueda influir en las actividades
de inspeccion act(ia de manera imparcial?

El personal de la gerencia operativa demuestra a través de
reporte de horas extras que la ejecucion de las actividades ha
sido desarrollada en plazos y condiciones en los cuales fueron
desarrolladas las actividades. Sin embargo no se dispone de
evidencia.

6.1.13

¢Como se evidencia que todo el personal de la
gerencia operativa, incluidos los
subcontratistas, el personal de los organismos
externos y las personas que actGan en nombre
del gerencia operativa, mantiene la
confidencialidad de toda la informacion
obtenida o generada durante la realizacién de
las actividades de inspeccion, excepto que la
ley disponga otra cosa?

Por medio de registro DECLARATORIA DE
CONFIDENCIALIDAD, IMPARCIALIDAD E
INTEGRIDAD OPERATIVA F-05, para el personal interno
y externo.

6.2

Instalaciones y condiciones ambientales

Al personal que forma parte de las actividades de inspeccion
y no es parte de la gerencia operativa, se le pasa un formato
de declaratoria de imparcialidad para visitas el cual es pasado
por el personal de gerencia operativa, documento no forma
parte de un sistema de gestién.

6.2.1

¢La gerencia operativa dispone de
instalaciones 'y equipos adecuados Yy
suficientes para permitir que se realicen todas
las actividades asociadas con la inspeccién de
manera competente y segura?

6.2.2

¢La gerencia operativa dispone de reglas para
el acceso y la utilizacién de instalaciones y

La gerencia operativa cuenta con las instalaciones
provisionales, desarrollo en campo y equipos, se controlan las
salidas e ingresos de equipos, cantidad de equipo, responsable
de quien entrega y recibe, formato sin cédigo.

Para la restriccion de acceso y utilizacion de instalaciones
moviles son especificados por el cliente, en algunas ocasiones




Seccion

Evaluacion

equipos especificados que se utilizan para
realizar las inspecciones?

¢La gerencia operativa se asegura de la
adecuacion continua de las instalaciones y los

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

se tramitan permisos especiales con los propietarios de
proyectos. Para los equipos se enlistan cuéles son los que
estan asignados en las instalaciones provisionales documentos
sin codigos. Ademaés si el cliente previo a contratacion
requiere alguna restriccién es documentado en el registro de
OFERTA TECNICA ECONOMICA, cédigo F-60.

Se realiza la inspeccién conforme a las visitas programadas o
requerimiento se realiza de 1 a 2 visitas semanales, se

6.23 equipos mencionados en 6.2.1 para su uso identifica el uso de los equipos, las actividades de quedan
previsto? documentado en el control de las salidas de equipos.
Para la gestion del laboratorio se definié una identificacién
;Se definen todos los equipos que tienen una Gnica de los equipos utilizando, la codificacién definida como
icnfluencia significativa en los resultados de la EQ-TPLAB-000, se utilizan los formularios PROGRAMA
6.2.4 inspeccion y, cuando corresponda se les ha ANUAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE
proporcionad’o una identificacion Unica? EQUIPOS, codigo F40 y PROGRAMA ANUAL DE
' CALIBRACION / VERIFICACION DE EQUIPOS, caédigo
F41.
) . . Para la gestion del laboratorio se mantienen conforme a las
¢Todos los equipos (Ver 6.2.4) se mantienen . : P .
e instrucciones técnicas IT-01 a IT-12 y manuales de fabricante
6.2.5 de acuerdo con  procedimientos e de | - : -
instrucciones documentados? e los equipos. La gerencia operativa comparte los recursos
de los equipos con el laboratorio.
¢Cuédndo corresponda, los equipos de Las calibraciones de los equipos son realizadas segn
medicion que tienen una influencia PROGRAMA  ANUAL DE CALIBRACION /
6.2.6 significativa en los resultados de la inspeccion VERIFICACION DE EQUIPOS, cddigo F41, para las
- son calibrados antes de su puesta en servicio?, actividades de laboratorio y en la gerencia operativa los
y a partir de entonces, segiin un programa equipos son calibrados en funcién de las necesidades de los
establecido. proyectos.
¢El programa general de calibracion de los
equipos se disefia e implementa de tal manera
que se asegure que, siempre que sea posible,
las mediciones efectuadas por la gerencia libraci bles al sist int ional d
operativa sean trazables a patrones nacionales Las calibraciones son trazables al sistema Internacional de
o internacionales de medicion?, si estan med|C|o_n, segln comenta ingeniero Sallnas las callbram_or_]es
6.2.7 disponibles. En los casos en los que la 3 Zon re_alnzagigs por proveedores autorlzadqs para los servicios
trazabilidad a patrones de  medicion e calibracion y que cuenten con reconocimiento de la norma
. . - . ISO/IEC 17025:2017.
nacionales o internacionales no sea aplicable,
la gerencia operativa debe mantener evidencia
suficiente de la correlacion o exactitud de los
resultados de inspeccion.
¢Los patrones de medicion de referencia en
poder de la gerencia operativa se utilizan Los patrones utilizados por la gerencia operativa, pertenecen
6.2.8 Unicamente para la calibracién y para ningin 3 a la gestion del laboratorio son mantenidos solo para calibrar
- otro fin? ¢Los patrones de referencia equipos secundarios, entre ellos se identifican cintas métricas,
calibrados proporcionan trazabilidad a un termdmetros, vernier, probetas.
patrén nacional o internacional de medicién?
Cuando sea pertinente, ;los equipos son Segun ingeniera de Pineda las verificaciones de
6.2.9 sometidos a comprobaciones internas entre re comprobaciones intermedias son realizadas si el cliente lo
calibraciones periodicas? solicite y si un organismo lo solicita.
Los materiales de referencia deben, en lo
6.2.10 posible, ser trazables a materiales de La gerencia operativa no cuenta con Materiales de referencia,
- referencia, nacionales o internacionales para el desarrollo de sus actividades.
cuando éstos existan.
Cuando sea pertinente para los resultados de La gerencia operativa apoya su gestion con un
6.2.11 |las actividades de inspeccion, el gerencia PROCEDIMIENTO PARA PRODUCTOS Y SERVICIOS

operativa dispone de procedimientos para:

SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE, codigo P-05,
definido en el sistema de gestion del laboratorio define la




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
seleccion y aprobacion de proveedores, suministros, servicios,
almacenamiento y resguardo, se define ademas la evaluacion
de proveedores y reevaluacion.

a) seleccionar y aprobar proveedores; EVALUACION DE PROVEEDORES, c6digo F-10, LISTA
y aprobarp ' DE PROVEEDORES AUTORIZADOS, c6digo F-12
b) verificar los bienes y servicios que se REGISTRO DE COMPRAS INSUMOS Y SERVICIOS,
reciben; codigo F-77
. . . La gerencia operativa no cuenta con una documentacioén que
¢) asegurar instalaciones de almacenamiento . .
1 respalde el almacenamiento. Cuentan con un area de
adecuadas . -
almacenaje para el resguardo de equipos.
Cuando corresponda, ¢se evalla, a intervalos La gerencia operativa no conserva ftems que han sido
6.2.12 adecuados, la condicion de los items 1 verificados, por la condicién de las muestras que son
almacenados para detectar deterioros? constituidos a elementos en sitio.
Si la gerencia operativa utiliza equipos Se realizan el respaldo de proveedor quien realiza

6.2.13 informaticos o automatizados en conexion mantenimiento a las computadoras utilizadas para el

con las inspecciones, se garantizar que: desarrollo de las actividades.

a) el software es adecuado para el uso; 1 Los softwares utilizados para el desarrollo de las actividades
P ’ estan suficientemente validados para su uso (Word y Excel).

— validando los calculos antes del uso; Las_ hojas de célculo en la gerencia operativa no se han

validado antes de su uso

— revalidando periodicamente el hardware y . - .

el software relacionado; No se identifica como determina.

— revalidando cada vez que se hagan

cambios en el hardware o software No se identifica como determina.

relacionado;

—  implementando  actualizaciones  del No se identifica como determina.

software, si fuera necesario

b) se  establecen e  implementan

procedimientos para proteger la integridad y No se identifica como determina.

seguridad de los datos;

¢) se mantienen los equipos informaticos y

automatizados con el fin de asegurar su No se identifica como determina.

correcto funcionamiento.

¢La gerencia operativa dispone de

procedimientos documentados para tratar los No cuentan con procedimientos para tratar equipos

equipos  defectuosos?  ¢Los  equipos defectuosos en la gerencia operativa. Se utiliza

defectuosos son retirados del servicio por IDENTIFICACION DE EQUIPO FUERA DE USO, cbdigo

6.2.14 segregacion, etiquetado o marcado muy F-42, se realiza cotizacion con proveedores para identificar la

- visible? ;La gerencia operativa analiza las posibilidad de correcciéon de equipos 0 mantenimiento. La
consecuencias de los defectos sobre las gerencia operativa no ha identifica las acciones de los
inspecciones precedentes y, cuando sea defectos de los equipos en las inspecciones en la MATRIZ
necesario, tomar las acciones correctivas DE RIESGO, codigo F-07.
adecuadas?

Iéci:e rgglljsitrgsla 'i:zc;[]?é%cm; czg;wgfgq)'enéitg Se lleva una documentacién en ampo o archivador donde se
. quipos, Incluido €l ' identifican los reportes de mantenimiento y certificados de
6.2.15 incluye la identificacion 'y, cuando

corresponda, la informacion referida a la
calibracion y al mantenimiento.

calibracion de los equipos asociados a las actividades de
inspeccion para la gerencia operativa.




Seccién

Evaluacion Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

6.3

Subcontratacion 2.0

6.3.1

La gerencia operativa normalmente debe
realizar por si mismo las inspecciones que ha
aceptado realizar por contrato. Cuando una
gerencia operativa subcontrata cualquier parte
de la inspeccién, debe asegurarse y ser capaz
de demostrar que el subcontratista es
competente para realizar las actividades en
cuestion y, cuando corresponda, cumple los
requisitos pertinentes establecidos en esta
Norma Técnica Salvadorefia o en otras
Normas de evaluacion de la conformidad
pertinentes.

6.3.2

La gerencia operativa no realiza subcontrataciones para las
actividades de inspeccion.

¢La gerencia operativa informar al cliente de
su intencién de subcontratar cualquier parte
de la inspeccién?

6.3.3

La gerencia operativa es responsable de todas las

inspecciones, no realiza subcontrataciones.

¢Cuéndo los subcontratistas realizan trabajos
que forman parte de una inspeccién, la
gerencia operativa conserva la
responsabilidad de la determinacion de la
conformidad del item inspeccionado con los
requisitos?

N/A

No aplica

6.3.4

7.1

¢La gerencia operativa registra y conserva los
detalles relativos a la competencia de sus
subcontratistas y de su conformidad con los
requisitos aplicables de esta norma o de otras
normas pertinentes de evaluacion de la
conformidad? ¢La gerencia  operativa
mantiene un registro de todos los
subcontratistas?

N/A

Métodos y procedimientos de inspeccion

711

No aplica

¢La gerencia operativa utiliza los métodos y
procedimientos de inspeccion definidos en los
requisitos con respecto a los cuales se va a
realizar la inspeccion? Cuando no estén
definidos, la gerencia operativa desarrolla
métodos y procedimientos especificos a
utilizar (Ver 7.1.3)? Si el método de
inspeccion propuesto por el cliente se
considera inapropiado, la gerencia operativa
debe informar al cliente.

7.1.2

La gerencia operativa no cuenta con métodos Yy
procedimientos para la inspeccion. Se siguen métodos y
procedimientos en las actividades desarrolladas en las
actividades de campo, algunos de estos métodos son de
ASTM y AASHTO. Ademas en la oferta de contrato se
especifican especificaciones que son definidas por la parte
contratante y se definen aquellas condiciones particulares del
proyecto.

¢La gerencia operativa tiene y utiliza
instrucciones adecuadas y documentadas
relativas a la planificacion de las inspecciones
y a las técnicas de muestreo e inspeccion,
cuando la ausencia de dichas instrucciones
pueda comprometer la eficacia del proceso de
inspeccion?  Cuando  corresponda, ¢lLa 3
gerencia operativa tiene los conocimientos
suficientes en materia de técnicas estadisticas
para asegurarse de que los procedimientos de
muestreo son estadisticamente robustos y que
son correctos el tratamiento y la interpretacion
de resultados?

Cuenta con programaciones semanales para los proyectos,
salidas, normas ASTM y AASTHO, documentadas en
formato digital. Para las actividades de muestreo se utilizan
para los ensayos de perforacion estandar ASTM D1586,
ASTM C172 para concreto. La gerencia operativa no tiene
documentado instrucciones para la planificacion de
inspecciones.




Seccién

Evaluacion

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

7.1.3

¢Cuéndo la gerencia operativa utiliza métodos
o procedimientos de inspeccién que no estan
normalizados, dichos métodos y
procedimientos son apropiados y estan
completamente documentados?

714

¢Todas las instrucciones, normas o
procedimientos escritos, hojas de trabajo,
listas de verificaciéon y datos de referencia
pertinentes al trabajo del gerencia operativa se
mantienen actualizados y estan facilmente
disponibles para el personal?

7.15

¢El gerencia operativa dispone de un sistema
de control de contratos o de Ordenes de
trabajo? que asegure que:

a) el trabajo a realizar estd dentro de su
experiencia técnica y que el organismo tiene
los recursos adecuados para cumplir los
requisitos

b) los requisitos de quienes solicitan los
servicios de la gerencia operativa estan
definidos adecuadamente y se entienden las
condiciones especiales, de manera que se
puedan dar instrucciones no ambiguas al
personal que realiza los trabajos que se van a
requerir;

c) el trabajo que se estd desarrollando se
controla mediante revisiones regulares y
acciones correctivas;

d) se han cumplido los requisitos del contrato
o de la orden de trabajo

7.1.6

Cuando la gerencia operativa utiliza, como
parte del proceso de inspeccién, informacion
proporcionada por cualquier otra parte, se
verifica la integridad de dicha informacién.

717

¢Las observaciones o datos obtenidos en el
curso de las inspecciones se registran de
manera oportuna para evitar la pérdida de la
informacion pertinente?

7.1.8

¢Los célculos y la transferencia de datos son
objeto de comprobaciones pertinentes?

719

¢La gerencia operativa dispone de
instrucciones documentadas para llevar a cabo
la inspeccion de manera segura?

7.2

Tratamiento de los items de inspeccion y de
muestras

15

La gerencia operativa no cuenta con métodos de ensayo no
normalizados ~ documentalmente,  Unicamente  cuenta
documentacién de métodos y practicas estandarizadas para las
actividades de inspeccion.

Las normas, procedimientos escritos del sistema de gestion
estan facilmente disponibles para el personal, disponibles en
ampos en medio fisicos y las normas en digital. La gerencia
operativa no ha documentado los procesos para sus
actividades.

Para el control de las érdenes se lleva un correlativo Unico,
identificando el nimero correlativo, cliente, mes, el codigo es
mantenido para la presentacion del informe, la tabla no cuenta
con codificacion y no forma parte de un sistema de gestion.

La alta direccién al momento de realizar la oferta se coloca en
el registro OFERTA TECNICA ECONOMICA, cédigo F-60
en una parte especial se ha colocado una tabla donde se
identifican los servicios que el cliente solicita y requiere.

El personal realiza diferentes funciones y por lo cual se
realizan revisiones cruzadas en las actividades de inspeccion.
Las personas cuentan con la autorizacion de competencias
para las diferentes actividades.

La gerencia operativa entrega informes mensuales, donde se
coloca la informacién recopilada durante las actividades, sin
embargo no se identifican los informes conforme a la norma
ISO/IEC 17020.

La gerencia operativa utiliza informacion entregada por el
cliente es validada y confirmada de forma escrita por medio
de correo electronico. No cuentan con un procedimiento
documentado para la parte del proceso de inspeccién.

La programacién semanal da una pauta para revisar la
transferencia de los datos obtenidos en campo. Los asistentes
a gerencia operativa solo realizan una visita a la semana, y
recogen la informaciéon del personal eventual asignado a
campo. La informacion recopilada no forma parte de un
sistema de gestion.

Los célculos y la transferencia de datos se van verificando en
hojas de Excel, se verifican los datos de entrada por una
persona, sin embargo no se cuenta con un procedimiento
escrito de como se da la aprobacion.

La gerencia operativa no cuenta con instrucciones
documentadas de cémo se tienen establecidas la forma de
como se dard seguimiento a las actividades de verificacion.




Seccion

Evaluacion

¢La gerencia operativa se asegura de que los
ftems y muestras a inspeccionar poseen una

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

La gerencia operativa no asegura en campo como se manejan
los items y muestras, ellos identifican por medio de

721 identificacion Unica con el fin de evitar toda correlativos de acuerdo a los tipos de trabajo desarrollados, la
confusion respecto de la identidad de dichos forma de dar el correlativo Unico es por medio de orden de
items y muestras? solicitud.
¢La gerencia operativa determina si el item a

722 inspeccionar ha sido preparado para ser No se identifica como se determina.
inspeccionado?
¢Como se evidencia toda anormalidad
aparente notificada al inspector u observada
por él debe registrarse? En caso de duda sobre El personal que estd en campo detecta irregularidades, se

723 la i(_joneidad del item para la inspeccién fzomunica con el persona_l encargado_de llevar a cabo los

- prevista, o cuando el item no se corresponda informes y este se comunica con el cliente para hacer ver la
con la descripcién suministrada, la gerencia irregularidad del proceso de inspeccion.
operativa se pone en contacto con el cliente
antes de continuar.
¢La gerencia operativa dispone de
procedimientos documentados e instalaciones Las inspecciones en fisico y digitales, cuenta con una persona

724 apropiadas para evitar el deterioro o el dafio responsable de tener la informacién y transmitir dicha
de los items a inspeccionar, mientras estan informacién
bajo su responsabilidad?

73 Registros de inspeccion
¢La gerencia operativa mantiene un sistema Se tienen carpetas con acceso limitado, donde la gerencia
de registros (Ver 8.4) para demostrar el operativa tiene acceso y que proyectos se han dado

731 cumplimiento eficaz de los procedimientos de seguimiento durante el afio. Correlativo de oferta hasta
inspeccién y permitir una evaluacién de la informe. La gerencia operativa no tiene un sistema de gestion
inspeccioén? de ISO/IEC 17020
¢El informe o certificado de inspeccion . . . . o

L S . Los informes declara quien o quienes tienen la autorizacion

7.3.2 permite internamente identificar al inspector o d . . .

. . - it e las personas que realizaron las inspecciones
a los inspectores que realizaron la inspeccion?

74 !nformg§ de inspeccion y certificados de

inspeccion
El organismo de inspeccion respalda por medio un informe
¢El trabajo realizado por la gerencia operativa mensual desarrollado por el personal, los informes

741 se respalda por un informe de inspeccion o un corresponden a una codificacion. No se emiten informes o
certificado de inspecci6n? certificados de las inspecciones puntuales de los trabajos

realizados.

742 Todo informe/certificado de inspeccion

incluye lo siguiente:

a) la identificacion del organismo emisor;

organismo de TPLAB, no se identifica la gerencia operativa

b) la identificacion Unica y la fecha de
emision;

c) la fecha o las fechas de inspeccion;

d) la identificacion del item o items

inspeccionados;

e) la firma u otra indicacion de aprobacion

Identificacion de cddigo para la oferta corresponde por
ejemplo OES0170/19-BORDALAGUAHOYO16, para el
informe se cambia a OES por INF y fecha de emision en la
portada de un informe mensual.

se identifican las fechas de inspeccion, informacion
recopilada en los registro de BITACORA DIARIA

Se identifican los elementos inspeccionados

Firma y sello de la persona autorizada, para la autorizacion la




Seccién

Evaluacion

proporcionada por el personal autorizado;

f) una declaraciéon de conformidad, cuando
corresponda;

g) los resultados de la inspeccion, excepto
cuando se detallan de acuerdo con 7.4.3.

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

persona es la alta direccion de la organizacion.

La gerencia operativa no realiza declaraciones de
conformidad en sus informes mensuales.

conforme a lo indicado a 7.4.3

743

¢La gerencia operativa emite un certificado de
inspeccion que no incluya los resultados de
inspeccion (Ver 7.4.2) sélo cuando la gerencia
operativa pueda elaborar también un informe
de inspeccion que contenga los resultados de
inspeccion, y cuando dicho certificado de
inspeccién y el informe de inspeccion sean
mutuamente trazables?

74.4

¢Toda la informacion indicada en 7.4.2 se
comunica de manera correcta, precisa y clara?
¢Cuéndo el informe de inspeccion o el
certificado  de  inspeccion  contengan
resultados proporcionados por los
subcontratistas,  dichos  resultados  se
identifican claramente?

745

¢Las correcciones o adiciones a un informe de
inspeccion o certificado de inspeccion
posteriores a su emision se registran de
acuerdo con los requisitos pertinentes de este
apartado 7.4? Un informe o certificado
modificado se identifica el informe o
certificado al que reemplazo.

7.5

Quejas y apelaciones

La gerencia operativa desarrolla las actividades de campo, en
los proyectos que ejecuta el cliente, se recopila la informacién
y presenta en un registro diario (no se emite informe), se
presenta un informe mensual de las actividades desarrolladas.

La entrega de los informes es de forma fisica al cliente,
dejando evidencia de firma de recibido en algunos casos. Los
informes mensuales contienen identificacion de un correlativo
para el informe, firma, fecha de inspeccion, fecha de emision
y las personas involucradas en campo y oficina.

Para la identificacion del informe se realiza por incrementar
un nimero correlativo de los informes. La informacién no
forma parte de un sistema de gestién. Sin embargo en la
modificacién de los informes no se hace referencia a cual
informe sustituye.

751

¢La gerencia operativa dispone de un proceso
documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas y apelaciones?

752

¢Una descripcion del proceso para el
tratamiento de quejas y apelaciones esta
disponible para cualquier parte interesada que
lo solicite?

753

¢Cuéndo la gerencia operativa recibe una
queja, confirma si estd relacionada con las
actividades de inspeccion de las que es
responsable y, en ese caso, se trata?

754

¢La gerencia operativa es responsable de
todas las decisiones a todos los niveles del
proceso de tratamiento de quejas Yy
apelaciones?

755

¢Las investigaciones y decisiones relativas a
las apelaciones no deben dar lugar a ninguna
accion discriminatoria?

7.6

Proceso de quejas y apelaciones

1
2.8

La gerencia operativa se apoya de un PROCEDIMIENTO
PARA QUEJAS, codigo P-15 implementado para ISO/IEC
17025

En los informes de se coloca una nota de como hacer las
quejas y en correos electronicos, la gerencia operativa no
identifica el termino de apelacion.

PROCEDIMIENTO PARA QUEJAS P-15, se encuentra
descrita. La gerencia operativa ha recibido 5 quejas para el
organismo de inspeccion.

Para la gerencia operativa no se han considerado o
documentado los niveles del proceso de quejas y apelaciones
sobre las decisiones de correccion.

En la organizacién no se han desarrollado procedimientos de
apelaciones.

76.1

(El proceso de tratamiento de quejas y
apelaciones incluye como minimo los
elementos y métodos? siguientes:

Se ha implementado el PROCEDIMIENTO PARA QUEJAS,
codigo P-15




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
L . El procedimiento hace una descripcion del proceso de
a) una descripcion del proceso de recepcion, - S L - L
[N L p recepcion, validacion, investigacion de la queja y de decision
validacion, investigacion de la queja o bre | - d imol
apelacion y de decision sobre las acciones a 3 sobre las acciones a tomar para dar respuesta. Se implementa
tomar para darles respuesta: el FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION DE
p puesta, QUEJAS, cédigo F-13
Los formularios FORMULARIO DE RECEPCION Y
b) el seguimiento y el registro de las quejas y RESOLUCION DE QUEJAS, codigo F-13 y REGISTRO DE
apelaciones, incluyendo las acciones tomadas 5] QUEJAS, RECLAMOS Y SUGERENCIAS, cédigo F-16 son
para resolverlas; utilizados para seguimiento y el registro de las quejas,
incluyendo las acciones tomadas para resolverlas.
¢) asegurarse de que se toman las acciones En el FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION
-9 q 3 DE QUEJAS, cddigo F-13, se identifica la accion tomada por
apropiadas. : -
la gerencia operativa.

¢La gerencia operativa que recibe la queja o
apelacion es responsable de reunir y verificar

La informacion recopilada para dar resolucién a un cliente, es

6.2 toda la informacién necesaria para validar la a través de la gestion de sistema para ISO/IEC 17025.
queja o apelacién?
Siempre que sea posible, ¢la gerencia ) )
operativa acusa de reciba la queja o El FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION DE
763 apelacion?, y ¢facilitar a quien presente la 3 QUEJAS, codigo F-13, queda documentado de la recepcion
e queja o apelacién los informes del progreso y de la queja y se informa del progreso via correo electrénico y
del resultado del tratamiento de la queja o via telefénica la respuesta.
apelacion?
La decision que se comunicard a quien
presente la queja o apelacién debe tomarse, o La decisién de la queja se comunica por medio de correo o
764 revisarse y aprobarse por una o varias 3 llamada telefonica y se definen adicionalmente un formato de
e personas que no hayan participado en las ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE, cédigo F-
actividades de inspeccién que dieron origen a 14
la queja o apelacion.
Siempre que sea posible, ¢la gerencia
operativa notifica formalmente la finalizacion La decisién de la queja se comunica por medio de correo o
7.6.5 del proceso de tratamiento de la queja o B llamada telefénica. Si es necesario se realiza un reproceso y
apelacion a quien presente la queja o nuevo informe.
apelacion?
8.1 Opciones 25
8.1.1 Generalidades
¢La gerencia operativa establece y mantiene . . .
un sistema de gestién capaz de asegurar el La gerencia oper_a,tlva ha mplementado, alg_qnos elementos de
L 2. la implementacion del sistema de gestion de la norma
cumplimiento coherente de los requisitos de 3 S017025:20 | ha imol d
esta Norma? de acuerdo con la Opcioén A o I. L d5. 17.', /thllja ”}fgte 190256 Ia |m_p’emental o un
con la Opcién B. sistema de gestion de ISO/IEC 17020 a la version actual.
8.1.2 Opcién A
El sistema de gestion del gerencia operativa
debe contemplar lo siguiente:

a) la documentacion del sistema de gestion
(por ejemplo, manual, politicas, definicion de
responsabilidades, (Ver 8.2);

b) el control de los documentos (Ver 8.3);

La gerencia operativa no cuenta con manuales, politicas, solo
han definido las responsabilidades de las funciones.

La gerencia operativa no cuenta con un control de
documentos, se identifica lo implementado para el




Seccién

Evaluacion

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

c) el control de los registros (Ver 8.4);

laboratorio.

La gerencia operativa no cuenta con un control de registros,
se identifica lo implementado para el laboratorio.

d) la revision por la direccion (Ver 8.5);

e) las auditorias internas (Ver 8.6);

La gerencia operativa no ha realizado la revision por la
direccion, se identifica lo implementado para el laboratorio.

f) las acciones correctivas (Ver 8.7);

La gerencia operativa no ha realizado una auditoria interna, se
identifica lo implementado para el laboratorio.

La gerencia operativa no ha realizado acciones correctivas, se
identifica lo implementado para el laboratorio.

g) las acciones preventivas (Ver 8.8);

h) las quejas y apelaciones (Ver 7.5y 7.6).

La gerencia operativa no ha realizado acciones preventivas, se
identifica lo implementado para el laboratorio.

8.1.3

Opcion B

La gerencia operativa no ha determinado para las quejas y
apelaciones, se identifica lo implementado para el laboratorio.

La gerencia operativa que ha establecido y
mantiene un sistema de gestion, de acuerdo
con los requisitos de la Norma 1SO 9001, y
que es capaz de sostener y demostrar el
cumplimiento coherente de los requisitos de
esta Norma, satisface los requisitos del
capitulo del sistema de gestion (Ver 8.2 a
8.8).

N/A

La opciodn de la gerencia operativa para el manejo del sistema
de gestion estaria enfocado a desarrollar la opcion A

8.2

Documentacion del sistema de gestion
(Opcién A)

2.0

8.2.1

La alta direccion del gerencia operativa
(establece, documenta y mantener politicas y
objetivos para el cumplimiento de esta
Norma? y ¢se asegura de que las politicas y
los objetivos se entienden y se implementan a
todos los niveles de la organizacion del
gerencia operativa?

8.2.2

¢La alta direccién proporciona evidencia de
su compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestion? y
¢(con  su  eficacia para alcanzar el
cumplimiento coherente de esta Norma?

La alta direccion ha planteado la politica y objetivos para dar
cumplimiento a los requerimientos de la gestion del
laboratorio, y se ha considerado la parte del personal para dar
cumplimiento a la gestion.

8.2.3

La alta direccion de la gerencia operativa
designa un miembro de la direccién quien,
independientemente de otras
responsabilidades, tiene la responsabilidad y
la autoridad para:

La alta direccién desarrolla el compromiso con la
implementacion de politicas, objetivos, implementacion de un
sistema de gestion en las actividades de laboratorio. No se ha
considerado la posibilidad de implementar la acreditacion
para el reconocimiento de ISO/IEC 17025.

a) asegurar que se establecen, implementan y
mantienen los procesos y procedimientos
necesarios para el sistema de gestion, e;

La alta direccién establece, implementa y mantiene los
procesos y procedimientos necesarios para el sistema de
gestion de ISO/IEC 17025, actualmente la gerencia operativa
no ha establecido un sistema de gestion. La responsabilidad
esta delegada en ingeniera de Pineda.

b) informar a la alta direccion sobre el
desempefio del sistema de gestion y sobre
toda necesidad de mejora.

Segln ingeniera de Pineda, ella es la responsable de realizar
la revision por la direccion, presenta el desempefio del
sistema y abordan los puntos de mejora a la fecha para las
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8.2.4

Toda la documentacién, procesos, sistemas,
registros, que se relacionan con el
cumplimiento de los requisitos de esta Norma
se incluye, hace referencia o vincula a la
documentacién del sistema de gestion.

8.2.5

Todo el personal que participa en las
actividades de inspeccion ;tiene acceso a las
partes de la documentacion del sistema de
gestion y a la informacion relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades?

8.3

Control de la documentacion del sistema de
gestion (Opcion A)

831

La gerencia operativa establece
procedimientos para el control de los
documentos (internos y externos) que se
relacionen con el cumplimiento de los
requisitos de esta norma

8.3.2

Los procedimientos establecen los controles
necesarios para:

a) aprobar la adecuacion de los documentos
antes de emitirlos;

b) revisar y actualizar (segiin sea necesario) y
volver a aprobar los documentos;

c) asegurar que se identifican los cambios y el
estado de revision vigente de los documentos;

d) asegurar que las versiones pertinentes de
los documentos aplicables estan disponibles
en los lugares de uso;

e) asegurar que los documentos permanecen
legibles y facilmente identificables;

f) asegurar que se identifican los documentos
de origen externo y que se controla su
distribucion;

g) prevenir el uso no intencionado de
documentos  obsoletos e identificarlos
adecuadamente si se conservan para cualquier
fin.

8.4

Control de los registros (Opcién A)

8.4.1

La gerencia operativa establece
procedimientos para definir los controles
necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

actividades del laboratorio.

Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, que se
relacionan con el cumplimiento de los requisitos de ISO/IEC
17025, para la gestion de la gerencia operativa no se ha
implementado.

El personal de la gerencia operativa tiene acceso a la
informacion del sistema de gestion de ISO/IEC 17025, y el
personal del laboratorio pone a disposicion la informacion.

La gerencia operativa ha implementado los documentos que
se utilizan en la norma 1SO 17025, para la gestion de
personal, requisitos generales, las normas ASTM y AASHTO
son documentos externos manejados en forma digital.

En la gerencia operativa los encargados de elaborar los
documentos son los asistentes a gerencia operativa quienes
desarrollan las actividades de oficina, no realizan los
procedimientos de inspeccién. Los documentos son
aprobados por la alta direccién.

En la gerencia operativa no se ha realizado la revision de
documentos que se utilizan. El encargado de autorizar los
documentos corresponde a la alta direccion de la organizacion

Los documentos son revisados anualmente para la gestion del
laboratorio. En la gerencia operativa no tienen documentacion
debidamente identificada y codificada.

En la gerencia operativa no tienen documentacion

debidamente identificada y codificada.

Los documentos utilizados por la gerencia operativa son
desarrollados por la gestion del laboratorio quienes
identifican la legibilidad e identificacion de los documentos.

Los documentos de origen externo se identifican como
especificaciones de clientes, normas o0 practicas
estandarizadas de ASTM o AASHTO, manuales o
documentos técnicos.

La gerencia no ha identificado, cuales son los documentos
obsoletos de la gerencia operativa.

La gerencia operativa no ha establecido procedimiento para
definir los controles para la identificacion, almacenamiento,
proteccion, recuperacién, retencién y eliminacién de
registros. Retoman el PROCEDIMIENTO PARA CONTROL
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recuperacion, los tiempos de retencién y la
eliminacién de los registros relacionados con
el cumplimiento de los requisitos de esta
norma.

La gerencia operativa establece
procedimientos para la conservacion de
registros por un periodo que sea coherente

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

DE REGISTROS, codigo P-14.

El PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE REGISTROS,

42 | con s blions conrctuls y el e e . et o
El acceso a estos registros es coherente con P y P '
los acuerdos de confidencialidad.

8.5 Revision por la Direccion (Opcion A)

85.1 Generalidades
La alta direccion de la gerencia operativa
e e Se el confame 3 PROCEDIVIENTO A

g ; planiHicac REVISION POR LA DIRECCION, cédigo P-01, para las
8.5.1.1 |para asegurar su continua conveniencia, L - - -
A SN o actividades del laboratorio para la gerencia operativa no se ha
adecuacion y eficacia, incluyendo las politicas desarrollado la primera revision por la direccién
y los objetivos declarados relativos al P P '
cumplimiento de esta norma
Estas revisiones se realizarse al menos una La revision de la direccion se realiza anualmente, y cuando se
vez al afio. Si no. se proceder a una revision demande en las actividades desarrolladas para las actividades
8512 exhaustiva. divid’ida pen varios  seqmentos del laboratorio, para ello se utilizan los formularios de
5.1. (revision continuz) que debe com Ie%arse en PROGRANA DE REVISION POR LA DIRECCION, codigo
q p F-22 e INFORME DE REVISION POR LA DIRECCION,
12 meses. o
codigo F-23.
La informacion de los registros se encuentran en el formulario
. . de INFORME DE REVISION POR LA DIRECCION, cédigo
8.5.1.3 | Se conservan los registros de las revisiones F-23, segn ingeniera de Pineda se pueden trazas a las
auditorias del afio 2017.
Informacién de entrada para la revision
La informacion de entrada para la revision por
la direccién debe incluir informacion relativa
a lo siguiente:
Lo La Ultima revision del laboratorio, fue realizada en noviembre
:z(tlec:’zarse.sultados de las auditorias internas y de 2019. Para la gerencia operativa no ha realizado la primera
' revision por la direccion.
La retroalimentacién tanto positiva como negativa es
b) la retroalimentacién de los clientes y las recopilada en el registto de ENCUESTA DE
partes interesadas relativa al cumplimiento de SATISFFACCION AL CLIENTE, coédigo F-14. Para los
8.5.2 esta norma; clientes de la gerencia operativa no han sido evaluados

c) el estado de las acciones preventivas y
correctivas;

d) el acciones de seguimiento provenientes de
revisiones por la direccion previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

Unicamente a los clientes del laboratorio.

La alta direccion revisa el registro de FORMULARIO DE
REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS, cédigo F-16,
para las actividades del laboratorio.

El seguimiento es presentado por ingeniera de Pineda sobre
las revisiones de la direccién previas, la Gltima revisada
corresponde a la del afio 2018.

La evidencia se puede orientar para las actividades del
laboratorio, ya que no se menciona sobre los objetivos el
cumplimiento de la norma ISO/IEC 17020.
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f) los cambios que podrian afectar al sistema
de gestion;

g) las apelaciones y las quejas.

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

Los cambios que podrian afectar a las actividades del
laboratorio son abordadas desde la MATRIZ DE RIESGO,
codigo F-07 y la retroalimentacion de los clientes en registro
de ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE, cédigo
F-14

Es parte de la entrada las quejas asociadas a las actividades
del laboratorio, sin embargo no se identifica que la gerencia
operativa registre las apelaciones.

85.3 Resultados de la revision
Los resultados de la revision por la direccion
incluyen las decisiones y acciones relativas a:
. . . A partir de los resultados para la gestion del laboratorio se
3) I:“, mejora de la eflc.aua del sistema de elabora el PLAN DE MEJORA, cddigo F-65, para la gerencia
gestion y de sus procesos; . : .
operativa no se ha implementado un plan de mejora.
Se identifican las mejoras para la gestion del laboratorio, no
b) la mejora de la gerencia operativa, en se identifican registros para la gestién operativa. Se comenta
relacion con el cumplimiento de esta norma; acciones encaminadas a la mejora en relacion de adquisicion
de equipos para las actividades de inspeccion.
Se comenta que las mejoras también estan en relacion a la
. adquisicién de equipos para las actividades de inspeccion. No
c) la necesidad de recursos - - )
se han considerado la implementacion de esta norma,
capacitacion sobre sistemas de gestion.
8.6 Auditorfas Internas (Opcion A)
La gerencia operativa establece . . .

e S Para la gestion del laboratorio se ha implementado un
procedimientos para las auditorfas internas PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS,
con el fin de verificar que cumple los P . -

8.6.1 . - codigo P-17 y es implementado para dar cumplimiento a
requisitos de esta norma y que el sistema de SO/IEC 1702 | - : h
estion est4 implementado y se mantiene de ISO/IEC 17025, para la gerencia operativa no se ha
gwanera eficaz. implementado la auditoria interna.
La Norma 1SO 19011 proporciona directrices
Nota S NP
para la realizacion de auditorias internas.
Como se evidencia que se planifica un El laboratorio ha documentado un PROGRAMA DE
programa de auditoria, teniendo en cuenta la AUDITORIA INTERNA, codigo F-17 en el cual se identifica
8.6.2 importancia de los procesos y areas a auditar, la programacion para la auditoria interna y externa para la
asi como los resultados de las auditorias norma ISO/IEC 17025. No se ha incorporado la auditoria
previas. interna para la gerencia operativa.
La gerencia operativa realiza auditorias
internas periddicas que abarquen todos los La implementacion de las auditorias es programada a
8.6.3 procedimientos de manera planificada y desarrollarse en julio de cada afio, para cumplir con un ciclo
o sistematica, con el fin de verificar que el de PHVA vy evidenciar la gestion del laboratorio. No se
sistema de gestion estd implementado y es evidencia para la gerencia operativa.
eficaz.
bﬁ: \?:Slctzgfslzmrtr?g:ss Sf_:ef?lelczsgnsilan(]znlzz Para el desarrollo de la auditoria en [a gestion del laboratorio
8.6.4 auditorias internas se a{'ljsta en funcion de la utiliza PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA, c6digo F-
e N yus ot 17 y registra el PLAN DE AUDITORIA, cédigo F-18. La
eficacia demostrada del sistema de gestion y I
. auditoria es desarrollada cada 12 meses.
su estabilidad probada?
El gerencia operativa se asegura de que:
8.6.5

a) las auditorias internas se realizan por
personal calificado conocedor de la

La ingeniera de Pineda comenta, que la auditoria interna es
desarrollada por personal contratado para realizar estas
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inspeccion, la auditoria y los requisitos de esta
norma;

b) los auditores no auditen su propio trabajo;

c) el personal responsable del area auditada
sea informado del resultado de la auditoria;

d) cualquier accion resultante de las auditorias
internas se tome de manera oportuna y
apropiada;

e) se identifican las oportunidades de mejora;

f) se documentan los resultados de la

auditorfa.

8.7 Accion correctiva (Opcion A)
La gerencia operativa establece
8.7.1 procedimientos para identificar y gestionar las
no conformidades en sus operaciones.
La gerencia operativa también ;cuando sea
872 necesario, tomar medidas para eliminar las
o causas de las no conformidades con el fin de
evitar que vuelvan a ocurrir?
873 Las acciones correctivas son apropiadas a las
o consecuencias de los problemas encontrados.
8.7.4 Los procedimientos definen los requisitos

para:

a) identificar no conformidades;

b) determinar las causas de la no

conformidad,;

c) corregir las no conformidades;

d) evaluar la necesidad de emprender acciones
para asegurarse de que las no conformidades

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

actividades y poder demostrar la imparcialidad de los
procesos que se desarrollan en el laboratorio. En la gerencia
operativa no se ha desarrollado auditoria interna.

Los auditores contratados para la ISO/IEC 17025, no forman
parte del equipo de trabajo de TPLAB, para la gerencia
operativa no han realizado auditoria interna.

Para la gerencia operativa no han realizado auditoria interna,
para la gestion del laboratorio comentan que los resultados
son informados en el registro de INFORME DE
AUDITORIA INTERNA, codigo F-21.

Las acciones tomadas hasta la fecha han sido desarrolladas
para la gestion del laboratorio. No se identifican acciones
tomadas para la gerencia operativa.

A partir de los resultados para la gestion del laboratorio se
elabora el PLAN DE MEJORA, cddigo F-65, para la gerencia
operativa no se ha implementado un plan de mejora.

Los resultados son informados en el registro de INFORME
DE AUDITORIA INTERNA, cédigo F-21 y se documentan
la LISTA DE VERIFICACION PARA AUDITORIA
INTERNA, codigo F-19.

Las acciones correctivas gestionadas para la gerencia
operativa, surgen de las quejas,  sugerencias.
PROCEDIMIENTO PARA TRABAJO NO CONFORME Y
ACCIONES CORRECTIVAS, cédigo F-16.

La gestion del laboratorio ha implementada el REGISTRO
DE NO CONFORMIDADES, cédigo F-15 y FORMULARIO
DE REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS, cédigo F-
16, segin comenta ing. de Pineda se hace la valoracién se
podria convertirse en riesgo.

FORMULARIO DE REGISTRO DE ACCIONES
CORRECTIVAS, codigo F-16, se han evaluado y en la
mayoria de las ocasiones han sido efectivas las acciones
implementadas para las actividades del laboratorio. En la
gerencia operativa no se han implementada.

El PROCEDIMIENTO PARA TRABAJO NO CONFORME
Y ACCIONES CORRECTIVAS, codigo P-16, define como
se identifican las no conformidades. Para la gerencia
operativa no se ha implementado.

En el FORMULARIO DE REGISTRO DE ACCIONES
CORRECTIVAS, codigo F-16 se define las causas de la no
conformidad identificada. Para la gerencia operativa no se ha
implementado.

El seguimiento es realizado en FORMULARIO DE
REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS, cédigo F-16.

El seguimiento es realizado en FORMULARIO DE
REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS, cddigo F-16
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no vuelvan a ocurrir;

e) determinar e implementar de manera
oportuna las acciones necesarias;

f) registrar los resultados de las acciones
tomadas;

g) revisar la eficacia de las acciones

correctivas.

8.8 Accion preventivas (Opcion A)
La gerencia operativa ¢cestablece
8.8.1 procedimientos para emprender las acciones
h preventivas que eliminen las causas de las no
conformidades potenciales?
Las acciones preventivas tomadas son
8.8.2 apropiadas al efecto probable de los
problemas potenciales.
8.8.3 Los procedimientos relativos a las acciones

preventivas definen requisitos para:

a) identificar no conformidades potenciales y
Sus causas;

b) evaluar la necesidad de emprender acciones
para prevenir la aparicion de las no
conformidades;

c) determinar e la accion

necesaria;

implementar

d) registrar los resultados de las acciones
tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones

preventivas tomadas.

Puntaje total para evidencia el nivel de cumplimiento
de la implementacion de la norma ISO/IEC
17020:2012

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

y se definen las fechas de seguimiento y los responsables.

El seguimiento es realizado en FORMULARIO DE
REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS, codigo F-16
y se definen las fechas de seguimiento y los responsables.

Se utiliza el FORMULARIO DE REGISTRO DE
ACCIONES CORRECTIVAS, co6digo F-16, ademés se
verifica si existe alguna implementacion de mejora.

Se utiliza el FORMULARIO DE REGISTRO DE
ACCIONES CORRECTIVAS, codigo F-16 y se verifica
hasta el cierre.

La gerencia operativa ha identificado las acciones preventivas
para identificar los riesgos, condiciones de proyecto, equipos,
personal, logistica, insumos en general. No cuentan con un
procedimiento documentado para las acciones preventivas.

La gerencia operativa utiliza la informacion generada por la
MATRIZ DE RIESGO, cédigo F-07.

La gerencia operativa no cuenta con un procedimiento, sin
embargo mantiene documentado un formato para gestionar
los riesgos implementados por el laboratorio identificado
como MATRIZ DE RIESGO, cédigo F-07.

Para la gerencia operativa, no se identifica la implementacion.

Para gestionar los riesgos implementado por el laboratorio
identificado como MATRIZ DE RIESGO, cddigo F-07. La
gerencia operativa ha identificado algunos riesgos asociados.

Para la gerencia operativa, no se identifica la implementacion.

Para la gerencia operativa, no se identifica la implementacion.

Para la gerencia operativa, no se identifica la implementacion.

La gerencia operativa de TPLAB, tiene un *"Enfoque

2.2 AN
reactivo




ANEXO 8

EVALUACION DIAGNOSTICA NTS ISO/IEC 17025:2017

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD
TRABAJO DE GRADUACION
EVALUACION DIAGNOSTICA NTS ISO/IEC 17025:2017

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
PARA ORGANISMO DE INSPECCION NTS ISO/IEC 17020:2012, Y LABORATORIO DE ENSAYO NTS
ISO/IEC 17025:2017, APLICADO A T.P. LAB, S A.DEC.V.

Elaborado por:

Ing. Abercio Armando Hidalgo Ledn

Ing. Stefany Beatriz Majano Murcia

Obijetivo general

Disefiar un sistema integrado de gestion de evaluacion de la conformidad para gerencia operativa NTS ISO/IEC
17020:2012 y laboratorio de ensayo NTS ISO/IEC 17025:2017, aplicado a TPLAB.

Objetivos especificos No. 3

Determinar el grado de cumplimiento de la situacion actual contra los requisitos de las normas de evaluacion de la
conformidad.

La lista de verificacidn corresponde a la evaluacién del grado de cumplimiento de requisitos de la norma
NTS ISO/IEC 17025:2017

Seccion Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
4.1 Imparcialidad 3.8

Para la gestion del laboratorio se ha implementado para
la transicion a la nueva version el PROCEDIMIENTO
PARA REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS, cédigo P-06 y los siguientes formularios:

¢Como el laboratorio realiza sus actividades DECLARATORIA DE CONFIDENCIALIDAD,

en forma imparcial, estructuradas vy

411 gestionadas para salvaguardar la 4 IMP_ARCIALIDAD E INTEGRIDAD OPERATIVA,
imparcialidéd” codigo F-05, CONTROL DE INGRESO A LAS
' INSTALACIONES DE TPLAB, S.A DE C.V. codigo F-
26; DECLARATORIA DE CONFIDENCIALIDAD,
IMPARCIALIDAD E INTEGRIDAD DE VISITA,
cddigo F-73.
¢Cémo la Direccién del laboratorio se La alta direccion estd comprometida, al realizar la
412 encuentra comprometida con la 4 declaracion de la politica, objetivos de calidad, los cuales
imparcialidad? estan ubicados en areas de las instalaciones firmadas por

la alta direccion y colocados en los escritorios de trabajo.




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

Ademas, al establecer la mision y vision del laboratorio.

Proporcionar los recursos para la implementacion de un

sistema de gestion.

Cada persona que forma parte de las actividades del
¢Es el laboratorio es responsable de la laboratorio a firmado una DECLARATORIA DE
imparcialidad de sus actividades y no permite CONFIDENCIALIDAD, IMPARCIALIDAD E

413 que las presiones comerciales, financieras o 4 INTEGRIDAD OPERATIVA, codigo F-05. Ademas en
de otro tipo que comprometan la los registros de AUTORIZACION DE
imparcialidad? COMPETENCIAS DEL PERSONAL, coédigo F-28 se

identifica en la redaccion que esté libre de presiones.
¢Como el laboratorio identifica los riesgos
para su imparcialidad de forma continua, Para la gestion en el laboratorio con la participacion de
incluyendo aquellos que surgen de sus los técnicos laboratoristas se ha implementado un

414 actividades, de sus relaciones, o de las 4 documento digital MATRIZ DE RIESGO, cddigo F-07.
relaciones de su personal? Dichas relaciones De la matriz se identifican un riesgo la relaciones de las
no necesariamente representan un laboratorio gerencias y del personal
con un riesgo para la imparcialidad.

Si  se identifica un riesgo para la Se ha implementado un documento digital MATRIZ DE

415 imparcialidad, ¢el laboratorio  puede 3 RIESGO, codigo F-07, se identifica como eliminar o

o demostrar cdmo elimina o minimiza dicho minimizar los riesgos, a la fecha la mayoria de los
riesgo? riesgos son asumidos por la gestién del laboratorio.

42 Confidencialidad 3.9
;Es el laboratorio responsable, a través de Con el PROCEDIMIENTO PARA REVISION DE
éom romisos 'uridican?ente exigibles, de la SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS, cédigo P-

esti%n de tO(Jja la informaciér? obténida o 4 06 se identifica que el registro de SOLICITUD DE

g N SERVICIO DE LABORATORIO, cédigo F-06 es un

creada  durante la realizacion de las acuerdo entre el laboratorio y el cliente, aparece en una
it o )

actividades de laboratorio? nota al pie del formato.

491 ¢El laboratorio informa al cliente con
kA L e El registro de SOLICITUD DE SERVICIO DE
prete i pu ' P LABORATORIO, cédigo F-06 es un acuerdo entre el
la informacién que el cliente pone a lab - | oli I vie del
disposicion del publico, o cuando se acuerda 4 fa oratorio dy ec |ent_ed apfjjece en ulna _n(f)ta al pie de
entre el laboratorio y el cliente (por ejemplo, ormato, ademas se Identifica que la informacion es

. . resguardada por el laboratorio excepto cuando este en
con el fin de responder a las quejas), toda la L
- - . - L proceso de auditoria interna y externa.
demas informacion se considera informacion
de propiedad exclusiva y confidencial.
g“:ﬂfo?ilzzgz reglrjegcdlj)e?c:(:sbgg?]ttcl)’ ;Ic(;upa(;gsle)éi Cuando el cliente entrega la muestra al laboratorio y
divulgar infomgacién confidencial, ¢el cliente llena el registro de SOLICITUD DE SERVICIO DE

422 /ulgar C ¢ X 4 LABORATORIO, cddigo F-06, queda documentado que
0 individuo en cuestion, a menos que esté - ; . ot . P

. . si la ley requiere la informacion esté estara dispuesta y el
prohibido por la ley, es notificado sobre la cliente serd informado
informacion proporcionada? '
¢El laboratorio garantiza que la informacion . . .

. . La informacion recopilada por fuentes externas, no se

sobre el cliente obtenida de otras fuentes (por I - .
- . 3 identifica en los formularios implantados por el
ejemplo, denunciantes, reguladores) es laboratorio
confidencial entre el cliente y el laboratorio? '

423 . . .

El laboratorio considera al proveedor Las personas que ingresan a las instalaciones para dar
((fuente) de esta informacion  como manteniendo a equipos, calibraciones firma la
confidencial y no se informara su identidad al & DECLARATORIA DE CONFIDENCIALIDAD,

. Y . IMPARCIALIDAD E INTEGRIDAD DE VISITA,
cliente, a menos que asi lo acuerde la fuente? 4

codigo F-73
El personal, incluidos los miembros del Las personas que ingresan a las instalaciones por

424 comité, los contratistas, el personal de 4 testificar ensayos, auditar procedimientos firma la

organismos externos o las personas que

DECLARATORIA DE CONFIDENCIALIDAD,
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acttian en nombre del laboratorio, ;mantienen
confidencial toda la informacién obtenida o
creada durante la realizacion de las
actividades de laboratorio?

¢(Es el laboratorio una entidad legal, o una
parte definida de una entidad legal, que es

IMPARCIALIDAD E INTEGRIDAD DE VISITA,
cédigo F-73. Todo personal de TPLAB ha firmado
DECLARATORIA DE CONFIDENCIALIDAD,
IMPARCIALIDAD E INTEGRIDAD OPERATIVA,
cddigo F-05.

La organizacion cuenta con un Acta de Constitucion de
la empresa, en la cual se define a la junta directiva y
administrador Unico, que para el laboratorio corresponde

5.1 legalmente responsable de sus actividades de ala al_ta direccig’m. La identificacion del Iaporatorio y
laboratorio? gerencia operativa se demuestra a través de un
organigrama funcional. A partir de un organigrama se
identifica la separacion de funciones.
¢(El laboratorio identifica a la Direccién que LgnéDr;rlecgéonladec:rIzlral?zr:(t:ti)glno eessta eell f;\rg;r gzlogzreenfz
5.2 tiene la  responsabilidad general del general ce d Ig ivid d del lab gad |
laboratorio? autorizacion de las actividades del laboratorio y los
informes de ensayos.
¢(El laboratorio define y documenta el rango El laboratorio ha gestionado un PROCEDIMIENTO
de actividades de laboratorio en las cuales PARA PERSONAL, P-02 en el cual se definen
esta en conformidad con este documento? ¢El procedimientos para la seleccion del personal y en los
53 laboratorio solo reclama la conformidad con registros DESCRIPTOR DE PUESTOS, cédigo F-25 y
este documento para este rango de actividades AUTORIZACION DE COMPETENCIAS DEL
de laboratorio, lo que excluye aquellas PERSONAL, coédigo F-28, en esta se identifica el
provistas externamente, de manera continua? alcance que puede desarrollar el personal.
Las actividades de laboratorio se llevaran a
cabo de manera tal que cumplan con los
requisitos de este documento, los clientes del El laboratorio solo declara conformidad con las
laboratorio, las autoridades reguladoras y las actividades que desarrolla en sus instalaciones
organizaciones que brinden reconocimiento. permanentes, el alcance estd indicado en un manual de
5.4 Esto incluird actividades de laboratorio B3 calidad el cual no forma parte del sistema de gestién y no
realizadas en todas sus instalaciones esta codificado. Las actividades son desarrolladas a
permanentes, en sitios alejados de sus cumplir con la nueva wversion de la norma
instalaciones permanentes, en instalaciones ISO/IEC17025:2017.
temporales 0o moviles asociadas o en las
instalaciones de un cliente.
El laboratorio debe:
- s El laboratorio forma parte de una organizacién mayor y
a) definir su organizacién y su estructura de AR = .
o ; o se identifica la separacién de por medio de un
gestion, su lugar en cualquier organizacion - ;
matriz y las relaciones entre la direccion, las 3] organigrama funcional de  forma desce.ndeme' El
operaciones técnicas y los servicios de orgaplgrama forme:j p:arte; del me:jnual de. galldad el cual
Soporte: no forma parte del sistema de gestion y no esta
codificado.
b) especificar la responsabilidad, la autoridad En los registros DESCRIPTOR DE PUESTOS, cédigo
5.5 y la interrelacién de todo el personal que F-25 y AUTORIZACION DE COMPETENCIAS DEL
gestiona, realiza o verifica el trabajo que 4 PERSONAL, codigo F-28, se identifica la
afecta los resultados de las actividades del responsabilidad, autoridad e interrelacion del personal
laboratorio; del laboratorio.
El laboratorio ha documentado los procedimientos,
c) Documentar sus procedimientos en la métodos de ensayo, instrucciones técnicas y formatos
medida necesaria para garantizar la aplicacion 4 para la gestion del laboratorio, se evidencia el registro de
coherente de sus actividades de laboratorio y LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS DEL
la validez de los resultados. SISTEMA DE GESTION, cédigo F-01 actualizado de
oct.2019.
5.6 El laboratorio debe contar con personal que,
independientemente de otras




cambios en el mismo.

Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus
funciones, incluyendo:
La persona responsable es la ingeniera de Pineda, y la
a) la implementacién, mantenimiento y 4 designacion, se ha firmado el registro de
mejora del sistema de gestion; AUTORIZACION DE COMPETENCIAS DEL
PERSONAL, cédigo F-28
b) la identificacion de desviaciones del Segu_n ingeniero Sal_lnas la persona _Qe3|gnada para el
’ - L seguimiento del sistema de gestion en la parte
sistema de gestion o de los procedimientos, 4 R " . . .
- L . administrativa y de operacion es la ingeniera de Pineda,
para realizar actividades de laboratorio; -
apoyada por el personal del laboratorio.
El ingeniero Salinas implementa el formato de
c) el inicio de acciones para prevenir o .SUF;ERVISLONES DEIL PERSOJ)\IALi codlgo_,F-6d7,
minimizar tales desviaciones: 4 implementado - mensualmente sobre la revision de
’ ordenes de solicitud de trabajo y sobre las actividades de
ensayo de laboratorio.
La ingeniera de Pineda presenta a la direccion los
d) el informar a la direccién del laboratorio resultados de la auditoria interna, la retroalimentacién de
sobre el desempefio del sistema de gestion y 4 los clientes internos y externos, la cantidad de carga de
cualquier necesidad de mejora; trabajo y todos los elementos identificados en las
entradas a la alta direccion.
Las actividades se desarrollan con forma a los requisitos
e) el asegurar la efectividad de las actividades de la norma ISO/IEC 17025:2017, sin embargo se
de Iaborgtorio B3 idéntica desviaciones en las programaciones de
’ auditorfas externas, por lo cual se encuentran en
condicidn de suspension.
El sistema de gestién del laboratorio debe
asegurar que:
a) se comunica la efectividad del Sistema de . . . .
s : - . No se evidencia que se comunica la efectividad del
gestion y la importancia de cumplir con los & Sistema de gestion para los clientes internos y externos
57 requisitos de los clientes y otros; g P y ’
No se evidencian las acciones de planificacion e
b) la integridad del sistema de gestion se implementacion de cambios para el sistema de gestion.
mantiene cuando se planifican e implementan 3] El cambio de la version de 2017 se debia realizar y a la

fecha no cuentan con el reconocimiento del Organismo
Salvadorefio de Acreditacion.

imparcialmente Es competente Trabaja de
acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio?

6.1 General 4.0
¢Cuenta el laboratorio con el personal, las El laboratorio cuenta con personal, las instalaciones, el
6.1.1 instalaciones, los equipos, los sistemas y los 4 equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo
- servicios de soporte necesarios para gestionar necesarios para gestionar y realizar sus actividades de
y realizar sus actividades? laboratorio, bajo el alcance acreditado.
6.2 Personal 4.0
: . Se identifica que el personal del laboratorio actla
¢Todo el personal del laboratorio, y sea imparcialmente, es competente y trabaja de acuerdo con
interno o externo, que pudiera influenciar las el sistema de gestion y se demuestra con registro de
6.2.1 actividades  del laboratorio  Actla 4 DESCRIPTOR DE PUESTOS, cédigo F-25 y

AUTORIZACION DE COMPETENCIAS DEL
PERSONAL, cddigo F-28, CONTROL DE INGRESO A
LAS INSATLACIONES DE TPLAB, S.A DE C.V.
codigo F-26; DECLARATORIA DE




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
CONFIDENCIALIDAD, IMPARCIALIDAD E
INTEGRIDAD DE VISITA, cddigo F-73.
¢El laboratorio documenta los requisitos de Para la gestion del laboratorio se utiliza el registro de
competencia para cada funcion que influyen DESCRIPTOR DE PUESTOS, codigo F-25, ademas se
en los resultados de las actividades de mantienen un compilado de la informacién de cada
6.2.2 laboratorio, incluidos los requisitos de 4 personal para demostrar la hoja de vida, formacion,
educacion, calificacion, capacitacion, evaluaciones técnicas, supervision de personal,
conocimientos  técnicos, habilidades y evaluacién del desempefio, atestados de formacién y
experiencia? Ccursos internos y externos.
para la gestion del laboratorio todo el personal que forma
parte de las actividades a recibido de la alta direccion y
¢El laboratorio se asegura de que el personal encargado del laboratorio AUTORIZACION DE
tenga la competencia para realizar las COMPETENCIAS DEL PERSONAL, cddigo F-28,
6.2.3 actividades de laboratorio de las que son 4 ademas se identifican los registros de datos crudos de las
responsables y para evaluar la importancia de verificaciones de métodos de ensayo por cada
las desviaciones? laboratorista por cada método al que ha sido autorizado.
Ademas se identifica el registro de DESIGNACION DE
SUSTITUTOS PARA PUESTOS CLAVES cédigo F-49
: N 5 5 La alta direccién comunica al personal sus actividades,
¢La direccion del laboratorio comunica al bilidad idad dio de 1
6.2.4 personal sus deberes, responsabilidades y 4 responsabilidad  y —autoridad  por _medio ~de la
- autoridades? ! AUTORIZACION DE COMPETENCIAS DEL
: PERSONAL, cédigo F-28
¢El laboratorio tiene procedimiento(s) y El laboratorio ha implementado el PROCEDIMIENTO
retiene registros para: PARA PERSONAL, cédigo P-02
a) Determinar los requisitos de competencia? 4 DESCRIPTOR DE PUESTOS, codigo F-25
b) La seleccién de personal? 3 En el procedimiento P-02 se describe la seleccién del
P ' personal, la contratacion definida por la alta direccion.
¢) La capacitacion al personal? p PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL
625 P P ' DE TPLAB, S.A DE C.V., cédigo F-48.
SUPERVISIONES DEL PERSONAL, cédigo F-67,
d) La supervision del personal? 4 FORMULARIO PARA SUPERVISION DE
PERSONAL EN ENTRENAMIENTO, cédigo F-46
¢) La autorizacion al personal? 4 AUTORIZACION DE COMPETENCIAS DEL
p - PERSONAL, c6digo F-28
f) El monitoreo de la competencia del 4 FORMULARIO DE EVALUACION DEL
personal? DESEMPENO, cédigo F-47
¢(El laboratorio autoriza al personal a realizar
actividades especificas de laboratorio, que
incluyen pero no se limitan a lo siguiente:
Para la elaboracién de la traduccién de los métodos y
a) el desarrollo, modificacion, verificacion y 4 verificacion de los métodos se evidencia la
validacion de métodos implementacion de la AUTORIZACION DE
6.2.6 COMPETENCIAS DEL PERSONAL, cédigo F-28.
s . En el registro se identifica la AUTORIZACION DE
b) andlisis de resultados, incluyendo las COMPETENCIAS DEL PERSONAL, cédigo F-28. Las
declaraciones de conformidad u opiniones e 4 - . - .
: . opiniones e interpretaciones son realizadas por la alta
interpretaciones S -
direccion del laboratorio.
¢) Resultados de reportes, revisiones y 4 En el registro se identifica la AUTORIZACION DE

autorizaciones?

COMPETENCIAS DEL PERSONAL, cédigo F-28.
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6.3 Instalaciones y condiciones ambientales 4.0
‘Las  instalaciones las  condiciones El laboratorio ha declarado un PROCEDIMIENTO
;mbientales son ad);cuadas ara las PARA  INSTALACIONES = ¥~ CONDICIONES
6.3.1 - - P 4 AMBIENTALES, codigo P-03, en el cual se describen
actividades de laboratorio y no afectan . ! SO
. - las areas del laboratorio y los requerimientos de los
negativamente la validez de los resultados? . B’
equipos o métodos.
'Se documentan los requisitos para las En el PROCEDIMIENTO PARA INSTALACIONES Y
¢ . €q ha CONDICIONES AMBIENTALES, codigo P-03 se
instalaciones y las condiciones ambientales . L ! g
6.3.2 . R, 4 describen los requisitos de las instalaciones y las
necesarios para la realizacion de las - : L
. . condiciones necesarias para las actividades de los
actividades de laboratorio? .
métodos de ensayo.
'E| laboratorio monitorea. controla v registra Para documentar las condiciones ambientales de las areas
Icas condiciones ambientaies de a\cu)érdog con se utiliza el REGISTRO DE LECTURAS DE
6.3.3 las especificaciones métodos o 4 HUMEDAD - TEMPERATURA, cédigo F-27, ademéas
e _esp ! . se utiliza el REGISTRO DE ASEO Y LIMPIEZA EN
procedimientos relevantes o cuando influyen LAS INSTALACIONES DEL LABORATORIO DE
. . _
en la validez de los resultados? TPLAB, S.A DE C.V., codigo F-78.
¢Se implementan, supervisan y revisan
periédicamente las medidas para controlar las
instalaciones? Incluye, pero no se limita a:
Para el control de las visitas a las instalaciones se utiliza
a) acceso y uso de areas que afectan las 4 el CONTROL DE INGRESO A LAS
actividades del laboratorio INSTALACIONES DE TPLAB, S.A. DE C.V., codigo
F-26.
6.3.4 '_3) prevencion de I_a contaminacion, Por los tipos de métodos de ensayo de laboratorio no es
interferencia o influencia adversa en las 4 - Rt -
- - necesario un control de contaminacion exhaustivo.
actividades del laboratorio
Las é&reas se encuentra identificadas en el
PROCEDIMIENTO PARA INSTALACIONES Y
¢) separacion eficaz entre reas con CONDICIONES AMBIENTALES, cdédigo P-03, las
activi dg des de laboratorio incompatibles 4 areas se han separado en mezclas asfalticas, suelos y
P agregados, concreto y compactacion, resguardo de
muestras, curado de muestras, area de edicién, resguardo
de densimetros, bodega.
Cuando el laboratorio realiza actividades de
laboratorio en sitios o instalaciones fuera de El laboratorio solo declara conformidad con las
6.35 su control permanente, ;se asegura de que se 4 actividades que desarrolla en sus instalaciones
e cumplan los requisitos relacionados con las permanentes, y se garantizan las condiciones ambientales
instalaciones y las condiciones ambientales de y la ejecucion de los ensayos.
este documento?
6.4 Equipo 3.6
;fcllulasr?rat(;rr:?ret'er:)iroasccesﬁ];ruﬁgrﬁg: qgg El laboratorio ha implementado un PROCEDIMIENTO
medi?:/iér; software esté{ndares de medicion PARA EQUIPOS Y TRAZABILIDAD
materiales de referencia, datos de referencia, METROLQGIC.A' codigo P.' 04. El laboratorio cuenta
6.4.1 . - o 4 con el equipamiento necesario para el desarrollo de las
reactivos, consumibles o aparatos auxiliares ividades de lab ) I d o de |
que se requieren para el correcto desempefio aCF'V'd & eg e orat?rlol y para de | esarro d.o e 08
de las actividades de laboratorio y que pueden meto_ 0S de ensayo a alcance de la acre itacion y
S ampliacion de los métodos y practicas.
influir en el resultado?
En los casos en que el laboratorio utiliza El laboratorio utiliza los equipos solo en sus
6.4.2 equipos fuera de su control permanente, 4 instalaciones permanentes y es responsable que cumplan

(garantiza que se cumplen los requisitos para
el equipo especificados en este documento?

los requisitos del sistema de gestion de calidad. Si por
cualquier motivo el equipo sale fuera de las instalaciones




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
para una calibracidn, el laboratorio se asegura de que sea
controlado. No cuentan con un formulario para el
registro para el uso compartido del equipo con la
gerencia operativa.

¢(El laboratorio cuenta con un procedimiento
para la manipulacion, transporte, El PROCEDIMIENTO PARA EQUIPOS Y
6.4.3 almacenamiento, uso y mantenimiento 4 TRAZABILIDAD METROLOGICA, coédigo P-04,
o planificado de los equipos, con el fin de describe la manipulacién, transporte de los equipos que
garantizar el funcionamiento adecuado y necesiten calibracion, mantenimientos, verificacion.
evitar la contaminacion o el deterioro?
Instruccién técnica para uso de balanzas, cédigo IT-
01.Instruccién técnica para uso de hornos, codigo IT-
02.Instruccion técnica para uso de tamices, cddigo IT-
03.Instruccién técnica para uso de moldes y martillos de
Proctor y Marshall, cédigo IT-04.Instruccién técnica
para uso de méaquinas de ensayo para CBR, cddigo IT -
, . - . 05.Instruccion técnica para uso de copa de Casagrande,
¢El Iaborator_lo_ verifica gue ¢l equipo cumple herramientas de corte y comparadores, cédigo IT-
6.4.4 con los requisitos especificados antes de ser 4 AR . .
- 06.Instruccion técnica para uso de termdmetro, cddigo
colocado o puesto nuevamente en servicio? i - - o
IT-07.Instruccién técnica para vernier, codigo IT-
08.Instruccién técnica de cinta métrica, codigo IT-
09.Instruccion técnica para uso de termo higrémetros,
cddigo IT-11.Instruccién técnica para uso de probeta de
laboratorio, cédigo IT-12Las verificaciones del
cumplimiento con requisitos especificados antes de ser
colocados, no fueron verificados en formatos.
) . - s No se cuenta con un formulario donde se identifique que
¢El equipo utilizado para la medicion es capaz . . L
: L el equipo utilizado para la medicién es capaz de alcanzar
de alcanzar la exactitud de medicién o la - L - - A,
6.4.5 incertidumbre de medicion requerida, para 3 la exactitud de medicién o la incertidumbre de medicion
proporcionar un resultado valido? reqqerlda. Se evidencia a través de la calibracién de los
equipos.
¢El equipo de medicion es calibrado cuando:
Para la gestion del laboratorio las calibraciones son
_ la exactid de la medicion o la realizadas con un PROGRAMA ANUAL DE
. . L . CALIBRACION / VERIFICACION DE EQUIPOS,
incertidumbre de medicion afecta la validez 3] e in | ; | . entifi
de los resultados reportados o: codigo F-41. Segun’ a_derlva de los equipos se identi ica
6.4.6 ’ como una buena préactica del laboratorio, la informacién
no forma parte del sistema de gestion.
st cl cquio s s e e P oetors
establecer la trazabilidad metroldgica del 4 petente - el '
los certificados son utilizados para verificar la
resultado reportado? . - . ;
incertidumbre de los métodos de ensayo acreditados.
¢El laboratorio establece un programa de Para la gestion del laboratorio las calibraciones son
6.4.7 calibracion que se revisa y ajusta, segun sea 4 realizadas con un PROGRAMA ANUAL DE
o necesario, para mantener la confianza en el CALIBRACION / VERIFICACION DE EQUIPOS,
estado de la calibracion? cadigo F-41.
“Todos los equinos que requieren calibracion Los equipos estan debidamente codificados e
é e tienenqunp er?odo (?efinido de validez identificados promedio de un PROGRAMA ANUAL DE
estqa’m eti uetadospcodificados o identificados MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOCS,
6.4.8 a ' o - 4 codigo F-40 se identifica la marca, modelo, serie,
de otro modo, para permitir que el usuario del - e .
. L capacidad, fechas. La codificacion del equipo se
equipo pueda establecer facilmente el estado - ifi " " . |
de la calibracion o el periodo de validez? |q§nt| ica como E_Q-TPLAB-OOOO . Ademés se colocan
' vifietas de calibracion por parte del proveedor.
649 ¢El equipo que ha sido sobrecargado o mal i Para la gestion del laboratorio se utilizan las vifietas de

manejado, arroja resultados cuestionables, o
ha demostrado ser defectuoso o esta fuera de

IDENTIFICACION DE EQUIPO FUERA DE USO,
cédigo F-42 y de EQUIPO CALIBRADO |/
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los requisitos especificados, es puesto fuera
de servicio? (Es aislado para evitar su uso o
es claramente etiquetado o marcado como
fuera de servicio, hasta que se ha verificado
que funciona correctamente? (El laboratorio
examina el efecto del defecto o la desviacion
de los requisitos especificos e inicia la gestion
del procedimiento de trabajo no conforme?
(ver 7.10)

Cuando las verificaciones intermedias son
necesarias para mantener la confianza en el

VERIFICADO, codigo F-43. Los equipos fuera de uso
son almacenados y se derivan a la solicitud de
mantenimiento correctivo, segiin el PROCEDIMIENTO
PARA PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE, cédigo P-05.

En la gestion del laboratorio no se cuenta con un
procedimiento para las verificaciones intermedias que

6.4.10 - . . . sean necesarias para mantener la confianza de los
rendimiento del equipo, ¢se llevaran a cabo de .
A equipos, tampoco se cuenta con un programa de
acuerdo con un procedimiento? S
cumplimiento.
Cuando los datos de calibracion y material de
referencia incluyen valores de referencia o
factores de correccién, el laboratorio No se utilizan materiales de referencia para las
6.4.11 garantiza que los valores de referencia y los 4 actividades de laboratorio, debido a la naturaleza de los
factores de correccion se actualicen e materiales.
implementen, segin  corresponda, para
cumplir los requisitos especificados?
El laboratorio es responsable de mantener los equipos en
¢(El laboratorio toma medidas practicas para ambientes adecuados y evita el uso indebido para poder
6.4.12 evitar que los ajustes involuntarios del equipo 4 evitar ajustes no previstos del equipo. Solo el personal
invaliden los resultados? autorizado puede ingresar a las areas y manipular los
equipos de ensayo.
Se conservaran los registros de los equipos
que puedan influir en las actividades del PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO
laboratorio. ¢Los registros de laboratorio PREVENTIVO DE EQUIPQOS, cddigo F-40
incluyen lo siguiente, cuando corresponda:
a) la identidad del equipo, incluida la version 4 PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO
de software y firmware PREVENTIVO DE EQUIPQOS, cédigo F-40
g)ele' t?"ombre gle' L?Jbr;'g%”teaga s'gﬁ';“ffa‘gg’; . PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO
dgel tpo y €l PREVENTIVO DE EQUIPOS, codigo F-40
identificacion Unica
. . e, PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO
¢) evidencia de la verificacion de que el PREVENTIVO DE EQUIPOS, codigo F-40 y en los
equipo cumple con los  requisitos 4 . . . 7
e registros de cada una de las instrucciones técnicas de
especificados -
equipos.
6.4.13
L PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO
d) ubicacion actual & PREVENTIVO DE EQUIPOS, cédigo F-40
e) las fechas de calibracion, los resultados de PROGRAMA ANUAL  DE CALI.BRACION ./
las calibraciones, 10s ajustes, los criterios de VERIFICACION DE EQUIPOS, codigo F-41. Sin
o ' J P embargo no se identifican los resultados de las
aceptacion y la fecha de vencimiento de la 3 L2 . o -

. . - - calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y la
préoxima calibracion o el intervalo de fech S | P I g |
calibracion fecha de vencn_mlen_tp de la proxima calibraciéon o e

intervalo de calibracién.
N documentac!on_de materiales dej,referenma, El las actividades del laboratorio no se utilizan
resultados, criterios de aceptacion, fechas 4 materiales de referencia
relevantes y el periodo de validez '
g) el plan de mantenimiento y el i PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO

mantenimiento realizado hasta la fecha,
cuando sea relevante para el rendimiento del

PREVENTIVO DE EQUIPOS, cédigo F-40
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equipo
h) detalles de cualquier dafio, mal No se cuenta con un formato donde se registre los
funcionamiento, modificacion o reparacion 1 detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento,
del equipo? modificacion o reparacion del equipo.
6.5 Trazabilidad metroldgica 4.0
La trazabilidad metroldgica es realizada a través de
¢El laboratorio establece y mantiene la comparaciones con patrén trazables bajo la
trazabilidad metroldgica de sus resultados de responsabilidad de un proveedor competente. Se
mediciéon por medio de una cadena de identifica que el laboratorio utiliza los servicios de
6.5.1 calibraciones ininterrumpida documentada, 4 proveedores autorizados y acreditados. El laboratorio
cada una de las cuales contribuye a la cuenta con patrones de trabajo (vernier, cintas métricas,
incertidumbre de medicién, vinculandolas a termocupla etc.), las calibraciones de estos patrones de
una referencia apropiada? trabajo son realizadas por proveedores competentes que
demuestren la trazabilidad.
¢(El laboratorio garantiza que los resultados de
la  medicion sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades a través de:
6.5.2 L .
El laboratorio tiene una base de proveedores acreditados
a) la calibracion proporcionada por un 4 bajo la norma ISO/IEC 17025, que pueden ofrecer
laboratorio competente; servicios de calibracion para el laboratorio, LISTA DE
PROVEEDORES AUTORIZADOS, cédigoF-12.
b) valores certificados de materiales de
referencia certificados proporcionados por un 4 El laboratorio no utiliza materiales de referencia para las
productor competente con trazabilidad actividades de ensayo de laboratorio.
metrolégica establecida para el Sl;
El laboratorio asegura que los resultados que provee el
¢) Realizacién directa de las unidades del SI laboratorio son trazables al sistema internacional de

; = : unidades SI por medio de: El laboratorio solo contrata

garantizadas por comparacién, directa o . . .
g . 4 laboratorio acreditados por el OSA o por otras entidades
indirecta, con normas nacionales 0 - - - -
internacionales? mterr)auonales acre_dltadas en la ma_gnl_tud y rango de
' interés. El laboratorio cumple con lo indicado en PO 9.1
Politica de Trazabilidad de las Mediciones del OSA.
- - El laboratorio asegura que los resultados que provee el
Cuando la trazabilidad metrologica a las laboratorio son trazables al sistema internacional de
unidades Sl no es técnicamente posible, el . . . .
. O unidades SI por medio de: El laboratorio solo contrata
laboratorio demuestra trazabilidad 4 - A -

L - - Cers laboratorio acreditados por el OSA o por otras entidades
metrol6gica a una referencia apropiada? ¢Esta internacionales acreditadas en la magnitud y rango de
asociada la referencia a: S 9 y rang

interés.
a) valores certificados de materiales de El laboratorio no utiliza materiales de referencia para las
653 referencia certificados proporcionados por un 4 actividades de ensavo de laboratorio P
e productor competente; Y '
b) resultados de los procedimientos de
medicin de referencia, métodos especificos o Los métodos de ensayo utilizados por el laboratorio, son
estandares de consenso que se descrlb_en y referencias suficientemente validadas, describen y
aceptan claramente como que proporcionan 4
L aceptan claramente como presentar los resultados de
resultados de medicion adecuados para su uso -
- - medicion.
previsto y se aseguran mediante una
comparacion adecuada?
Productos y servicios proporcionados
6.6 3.6
externamente
6.6.1 ¢El laboratorio se asegurara de que solo se El laboratorio ha implementado un PROCEDIMIENTO

utilicen productos y servicios adecuados
provistos externamente, que afecten las

PARA REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y




¢) la competencia, incluyendo cualquier
calificacion requerida del personal

Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
actividades de laboratorio? Esto incluye CONTRATOS, cddigo P-05
productos y servicios que:
. . . L El laboratorio ha definido una lista de SERVICIOS E
8) estén destinados a la incorporacién en las 4 INSUMOS CRITICOS, cédigo F-75 que son utilizados
actividades propias del laboratorio; en las actividades del laboratorio.
El laboratorio es responsable directo de proporcionar los
. . informes a los clientes por medio de los informes. El
b) el laboratorio proporciona, en parte o en su laboratorio tiene un listado REGISTRO DE SUB
totalidad, directamente al cliente, tal y como 4 CONTRATISTAS, codigo F-76, sin embargo no se
lorecibi6 del proveedor externo; subcontratan para los ensayos al alcance de la
acreditacion.
¢) se utilizan para apoyar las operaciones del 3 Las subcontrataciones son realizadas a actividades fuera
laboratorio? del alcance de los ensayos acreditados por el laboratorio.
. . PROCEDIMIENTO PARA REVISION DE
¢Cuenta el laboratorio con un procedimiento? s )
y retiene registros para: gSOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS, cédigo P
a) definir, revisar y aprobar los requisitos del SERVICIOS E INSUMOS CRITICOS, codigo F-75,
N . REGISTRO DE SUB CONTRATISTAS, cédigo F-76
laboratorio para productos 'y servicios 4 REGISTRO DE COMPRAS INSUMOS  SERVICIOS,
provistos externamente; codigo F-77 '
b) definir los criterios para la evaluacion, EVALUACION DE PROVEEDORES, cddigo F-10 y
seleccion, monitoreo del desempefio vy 4 LISTA DE PROVEEDORES AUTORIZADOS, cédigo
reevaluacion de los proveedores externos; F-12.
6.6.2
¢) asegurar que los productos y servicios
provistos externamente se ajusten a los
requisitos establecidos del laboratorio o, REGISTRO DE COMPRAS INSUMOS Y SERVICIOS
cuando corresponda, a los requisitos 4 codiao F-77 '
pertinentes de este documento, antes de que se g '
utilicen o proporcionen directamente al
cliente;
d) Tomar medidas derivadas de las
evaluaciones, el seguimiento del rendimiento 4 REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, codigo F-15
y las reevaluaciones de los proveedores y EVALUACION DE PROVEEDORES, cédigo F-10
externos?
¢El laboratorio comunica sus requisitos a
proveedores externos para:

- Esto estd definido en una nota de remision para el
a)ro Lﬁiioﬁgroé?cms y  servicios que  se 4 proveedor, documento no tienen codificacion dentro del
prop ' sistema, pero se mantiene como registro de evidencia.

Sobre el REGISTRO DE COMPRAS INSUMOS Y
6.6.3 b) el criterio de aceptacion; 4 SERVICIOS, cddigo F-77, se define la aceptacion y lo
o definido en nota de remisién al proveedor.

d) Actividades que el laboratorio, o su cliente,
tiene la intencion de realizar en las
instalaciones del proveedor externo?

En los formularios del laboratorio no se identifica la
competencia del proveedor y calificacion.

En los formularios del laboratorio no se identifica la
intencion de actividades del proveedor en las
instalaciones. Solo queda la evidencia de ingreso a las
instalaciones y la carta de confidencialidad de la visita.
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7.1

Revision de solicitudes, ofertas y contratos

3.9

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para la revision de solicitudes,
ofertas y contratos. El procedimiento
garantizara que:

El laboratorio ha implementado un PROCEDIMIENTO
PARA REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS, cadigo P-06

a) los requisitos estdn adecuadamente
definidos, documentados y entendidos;

En el registro de SOLICITUD DE SERVICIOS DE
LABORATORIO, cddigo F-06 se definen los requisitos
de los clientes y cuando el cliente presenta notas de
remision esta es anexada como informacion
proporcionada.

b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los
recursos necesarios para cumplir con los
requisitos;

El laboratorio cuenta con personal, las instalaciones, el
equipamiento, los sistemas y servicios de apoyo
necesarios para gestionar y realizar las actividades de
laboratorio, bajo el alcance acreditado.

¢) cuando se utilizan proveedores externos, se
aplican los requisitos de 6.6 y el laboratorio
aconseja al cliente sobre las actividades de
laboratorio  especificas que realizard el
proveedor externo y obtiene la aprobacion del
cliente;

Cuando se utilizan proveedores externos el laboratorio
documenta la AUTORIZACION PARA SUB
CONTRATACION DE SERVICIOS, cédigo F-59,
colocando la informacién necesaria que sera tratada con
el proveedor y que se compromete ante el cliente.

d) los métodos o procedimientos apropiados
son seleccionados y son capaces de cumplir
con los requisitos de los clientes.

El laboratorio cuenta con métodos de ensayo
estandarizados de la ASTM en sus versiones vigentes, y
los cuales corresponden a:
Método de ensayo para el andlisis por tamizado de
agregados finos y gruesos, cédigo ME-01; Método de
ensayo estandar para las caracteristicas de compactacion
en laboratorio de suelos usando un esfuerzo modificado
(56 Pies-Ib/Pie3) (2,700 KNm/m3), cédigo ME-02;
Método de ensayo estandar para limite liquido, limite
pléstico e indice de plasticidad de los suelos, codigo ME-
03; Método de ensayo estandar para la determinacion de
la densidad, densidad relativa (gravedad especifica) y
absorcion de agua del agregado grueso, cédigo ME-04;
Método de ensayo estandar para la determinacién en
laboratorio del contenido de agua (humedad) del suelo,
roca por peso, codigo ME-05; Método de ensayo
estandar para el contenido de humedad total evaporable
en el agregado por secado, codigo ME-06; Practica
estandar para muestreo de agregados, codigo ME-07;
Método de ensayo estandar para la determinacion del
material méas fino que el tamiz No.200 en agregados
minerales por lavado, cédigo ME-08; Practica estandar
para reduccion de las muestras de agregado a tamafio de
prueba, cédigo ME-09; Practica estdndar para el
muestreo aleatorio de materiales de construccién, cédigo
ME-10; Practica estandar para muestreo de mezcla
bituminosas de pavimentacion, cddigo ME-11; Método
de ensayo estdndar para medicion de altura de
especimenes de mezcla asfaltica compactada, codigo
ME-12; Método de ensayo estdndar para gravedad
especifica bulk y densidad de mezclas asfaltica
compactada no absorbente, cddigo ME-13; Practica de
preparacion de especimenes de mezcla asféltica
utilizando aparato Marshall, c6digo ME-14.

El laboratorio deberd informar al cliente
cuando el método solicitado por el este se
considere inapropiado o desactualizado.

El PROCEDIMIENTO PARA REVISION DE
SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS, codigo P-
06 indica que las notas de remisién del cliente seran
revisadas antes que se retire el cliente. Otra opcion es
realizar las consultas via correo electronico y via




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
telefonica.
Cuando el cliente solicita una declaracién de
conformidad con una especificaciéon o norma
ara la prueba o calibraciéon (por ejemplo, .
gprobadop/ reprobado toleranc(ig / fLJJerapde En el registro de S,O.LICITUD DE.SERVICIOS. .DE
toterancia). o criterioq oara Ia decision debe LABORATORIO, codl_gq F-06 se definen los requls!tos
7.1.3 estar cIara’mente definida. A menos aue sea 4 de los clientes y se solicita que ellos declaren que si el
inherente a la s ecif.icacién o qnorma laboratorio  declarard la  conformidad con una
solicitada el cfiterio de  decision especificacién proporcionada en las notas de remision.
seleccionado, deberd ser comunicada y
acordada con el cliente.
Cualquier diferencia entre la solicitud o la ]
oferta y el contrato se resolvera antes de que El PROCEDIMIENTO PARA REVISION DE
comiencen las actividades de laboratorio. SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS, cédigo P-
714 Cada contrato sera aceptable tanto para el 4 06. Indica el apartado para las diferencias entre la
o laboratorio como para el cliente. Las solicitud y la oferta. Cuando existan diferencias se deja
desviaciones solicitadas por el cliente no documentado en la SOLICITUD DE SERVICIOS DE
deberan afectar la integridad del laboratorio ni LABORATORIO, cddigo F-06
la validez de los resultados.
En la SOLICITUD DE SERVICIOS DE
715 Debera informarse al cliente sobre cualquier 4 LABORATORIO, co6digo F-06 se indican las
o desviacion del contrato. desviaciones del contrato, es comunicado al cliente por
correo o via telefonica.
El PROCEDIMIENTO PARA REVISION DE
Si se modifica un contrato después de que SOITIC_ITUDES, OFERTASYCONTRAT_OS, cadigo P-
haya comenzado el trabajo, se deberd repetir 06, indica que una vez comenzado el trabajo se suspende
- y . si el cliente lo requiere. Hasta obtener la autorizacién del
.16 :io dirfei\cl;lasc‘:li(z'; de(:)eelré s%?nct(r)?;?mié\ dacau?(:gg'g . cliente se retina la orden de solicitud de trabajo, dejando
ersonal afectado documentado en el OLICITUD DE SERVICIOS DE
P ' LABORATORIO, cddigo F-06 o se imprimen las
cadenas de correos
Para la cooperacion con los clientes se pone a
disposicion la testificacion de los métodos de ensayo una
EI laboratorio debera cooperar con los clientes vez en las instalaciones firman la DECLARATORIA DE
L. IMPARCIALIDAD, CONFIDENCIALIDAD E
a7 |0 epresenan, pars o s |y INTEGRIDAD D vISITA. cigo 20 y o
|)’/elacién con el traba'oeealizado ! CONTROL DE INGRESO A LAS INSTALACIONES
J ’ DE TPLAB, S.A. DE C.V., cédigo F-26. Si es necesario
el resguardo por tiempo adicional de las muestras es
documentado.
Se conservaran los registros de las revisiones, .
incluidos los cambgios significativos. Se Los registros de SQI.‘ICITUD DE SERVICIOS DE
conservaran también los registros de las LABORATORIO, codigo F-06, quedan separadas por
7.1.8 discusiones pertinentes con un cliente, en 3 meses identificadas y resguardadas para ser utilizadas
relacion con sus requisitos o los resultadc;s de por el_pgrsonal que edita y para ser utilizada para la
las actividades del laboratorio. supervision del personal.
79 Métodos de seleccion, verificacion y 37
’ validacion ’
721 Métodos de seleccion y verificacion 3.7
El  laboratorio  utilizara  métodos vy El laboratorio cuenta con métodos de ensayo
procedimientos apropiados para todas sus estandarizados de la ASTM en sus versiones vigentes, y
7911 actividades y, cuando corresponda, para la 4 los cuales corresponden a: ASTM C136, ASTM C127,

evaluacion de la incertidumbre de la
medicion, asi como técnicas estadisticas para
el analisis de datos.

ASTM D1557, ASTM D4318, ASTM D6926, ASTM
D3549, ASTM D2726. Para el anélisis estadistico se
implementa lo indicado en cada método de ensayo.




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
. . Las normas, instrucciones, procedimientos estan
Todos los métodos, procedimientos y .
L almacenados en un archivador para el acceso del
documentacion de respaldo, tales como L .
instrucciones, estandares, manuales y datos de p_ersonal, este fue distribuido como copia controlada
1212 referencia reievantes a}a las actividades de . fimando _ la LISTA DE DISTRIBUCION = DE
- P . - DOCUMENTOS CONTROLADOS, cédigo F-14, la
laboratorio, se mantendran actualizados y . .
estaran disponibles para el personal (ver 8.3) actualizacion de los  documentos  distribuidos
- corresponde a oct-2019.
El laboratorio se asegurara de utilizar la
Gltima version vélida de un método, a menos
que no sea apropiado o posible hacerlo. De la revision de los métodos, se identifica que no se han
7213 Cuando sea necesario, la aplicacion del 3 actualizado a la Gltima version de ASTM C136-19 y
método se complementard con detalles ASTM D75-19, los métodos ME-01 y ME-07.
adicionales, para garantizar una aplicacion
uniforme.
Cuando el cliente no especifica el método a
utilizar, el laboratorio seleccionard uno
apropiado y se lo notificard. Se recomiendan Para los servicios de ensayos de laboratorio se utilizan
:ﬁfer?:;%dn(ﬁefurzl'?ggglzsy;nZi?Oﬁge:Ong? los métodos de ensayos estandarizados de ASTM y
7214 N + regio ; 1 OP & AASHTO, o cuando el cliente solicite un método que sea
organizaciones técnicas acreditadas, o en apropiado. El laboratorio no utiliza métodos modificados
textos cientificos o revistas importantes, o propiado.
., o . o desarrollados.
segun lo especificado por el fabricante del
equipo. También se pueden usar métodos
modificados o desarrollados en laboratorio.
F(elalilzzlioga(;tﬁrel(g)targzgfe I\Z)i”g?tlg dgsuzngegz El laboratorio ha implementado un PROCEDIMIENTO
introducirlos asegurandose de que puede PARA _ VALIDACION Y _CALCULO DE
gura que p INCERTIDUMBRE, cédigo P-07 para realizar la
lograr el rendimiento requerido. Se e o . .
7215 ’ - L 4 verificacion de los métodos y son revalidados cuando se
conservaran los registros de la verificacion. Si identifi libraci d . dem
el organismo emisor revisa el método, la identifican Inugva§ cali racul)nes e equipos. Ademés se
verificacion se repetira en la medida c0n5|der§ 0 indicado en los métodos de ensayo de
- laboratorio.
necesaria.
Cuando se requiera el desarrollo de métodos,
esta serd una actividad planificada y se
asignara a personal competente equipado con
los recursos adecuados. A medida que avance
7216 el desarrollo del método, se llevara a cabo una N/A No aplica, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo
- revision periddica para confirmar que las estandarizado.
necesidades del cliente todavia se estan
cumpliendo. Cualquier modificacion al plan
de desarrollo deberda ser aprobada y
autorizada.
Las desviaciones de los métodos para todas . L
> . g . En cada método de ensayo se identifica la forma en que
las actividades de laboratorio ocurriran solo si - ) . .
S . se pueden desviar de los métodos. Si existen
1217 la  desviacion ha sido  documentada, & desviaciones que afecten los resultados se documentan
tecnicamente  justificada,  autorizada y en los formularios correspondientes.
aceptada por el cliente.
722 Validacion de métodos N/A
El laboratorio validard los métodos no
estandar, los desarrollados en el laboratorio y
los estandares utilizados fuera de su alcance No aplica, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo
7221 previsto o modificados de otra manera. La N/A estan?iariz’a do Y
validacion debe ser tan extensa como sea '
necesario para satisfacer las necesidades de la
aplicacion o campo de aplicacion.
7222 Cuando se realicen cambios en un método N/A

validado, se determinara la influencia de

No aplica, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
dichos cambios y, cuando se descubra que estandarizado.
afectan a la validacion original, se realizara
una nueva validacion del método.
Las caracteristicas de rendimiento de los
métodos validados, de acuerdo con su
evaluacion para el uso previsto, deberan ser No aplica, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo
7223 - - N/A :
relevantes para las necesidades de los clientes estandarizado.
y  consistentes con  los  requisitos
especificados.
El laboratorio debe conservar los siguientes
registros de validacion:
a) el procedimiento de validacion utilizado: N/A No apllc_a, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo
estandarizado.
e . No aplica, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo
b) especificacion de los requisitos; N/A estandarizado.
7224
c) determinacion de las caracteristicas de N/A No aplica, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo
desempefio del método; estandarizado.
S No aplica, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo
d) resultados obtenidos; N/A estandarizado.
e) una declaracién de la validez del método, No aplica, el laboratorio solo utiliza métodos de ensayo
- . N/A .
detallando su aptitud para el uso previsto. estandarizado.
7.3 Muestreo 3.0
El laboratorio debe tener un plan y método de
muestreo cuando lleva a cabo el muestreo de
sustancias, materiales o productos para su
posterior prueba o calibracion. EI método de El laboratorio ha descrito un PROCEDIMIENTO PARA
muestreo debe abordar los factores que se sdi P . l |
deben controlar para garantizar la validez de MUE(?.TR.EO’ co |go_P—0|8, segucr; |ng§n|§ro Sa |nas|e
731 los resultados de prueba o calibracién 3 procedimiento no es implementado todavia, ya que las
: p muestras ensayadas son entregadas por los clientes
posteriores. El plan y el método de muestreo .
. : : L internos y externos.
deberan estar disponibles en el sitio donde se
realiza el muestreo. Los planes de muestreo se
basaran, siempre que sea razonable, en
métodos estadisticos apropiados
El método de muestreo debe describir:
PRACTICA ESTANDAR PARA EL MUESTREO
ALEATORIO ] DE MATERIALES i DE
a) la seleccion de muestras o sitios; 3 CONSTRUCCION, codigo ME-10 y PRACTICA
ESTANDAR PARA MUESTREO DE AGREGADOS,
cdédigo ME-07.
732 PRACTICA ESTANDAR PARA EL MUESTREO
b) el plan de muestreo; & ALEATORIO ~ DE MATERIALES DE
CONSTRUCCION, codigo ME-10
Para la preparacion y tratamiento de muestra el
C) preparacion y tratamiento de muestra(s) de laboratorio ha documentado la PRACTICA ESTANDAR
una sustancia, material o producto para 3 PARA MUESTREO DE AGREGADOS, cddigo ME-07

producir el articulo requerido para la prueba o
calibracion posterior.

y PRACTICA ESTANDAR PARA REDUCCIQN DE
LAS MUESTRAS DE AGREGADO A TAMANO DE
PRUEBA, ME -09.
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El laboratorio debe retener los registros de los
datos de muestreo que forman parte de la
prueba o calibracién que se lleva a cabo.
Estos registros deberan incluir, cuando
corresponda:
a) una referencia al método de muestreo En el registro de IDENTIFICACION DE MUESTRA
utilizado: 3 DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09 se
' identifica que método fue utilizado ME-07 0 ME-09
b) fecha y hora del muestreo; 3 En el registro de IDENTIFICACION DE MUESTRA
y ’ DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09
c) datos para la identificacién y descripcion 3 En el registro de IDENTIFICACION DE MUESTRA
del muestreo (Ej.: nimero, cantidad, nombre); DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09
7.3.3
d) identificacion del personal que realiza el 3 En el registro de IDENTIFICACION DE MUESTRA
muestreo; DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09
. e . - . En el registro de IDENTIFICACION DE MUESTRA
e) identificacion del equipo utilizado; 3 DE CAMPO Y DE LABORATORIO, c6digo F-09
f) condiciones ambientales o de transporte; & En el registro de_IDENTIFICACION DE MUESTRA
' DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09
e s |3 |End gm0 e ipENTIECACION DE MUESTRA
: X ' DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09
sea pertinente;
h) desviaciones, adiciones o exclusiones del 3 En el registro de IDENTIFICACION DE MUESTRA
método y plan de muestreo. DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09
74 Ma_nejo_'de los elementos de prueba o 40
calibracion
El laboratorio debe contar con un
procedimiento para el transporte, recepcion,
manejo, proteccion, almacenamiento,
retencion y eliminacién o devolucion de los ]
elementos de prueba o calibracién, incluidas MANIPULACION DE LAS MUESTRAS DE
todas las disposiciones necesarias para ENSAYO, cédigo P-09 para el transporte, recepcion,
proteger su integridad, y los intereses del manejo, proteccion, almacenamiento, retenciéon 'y
7.4.1 laboratorio y el cliente. Se deben tomar 4 eliminacién o devolucion de los elementos de ensayo. En
precauciones para evitar el deterioro, la el procedimiento se indica precauciones para evitar el
contaminacion, la pérdida o el dafio del deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio de la
articulo durante la  manipulacion, el muestra.
transporte, el almacenamiento / espera y la
preparacion para la prueba o calibracién. Se
deben seguir las instrucciones de manejo
proporcionadas con el articulo.
El laboratorio debe contar con un sistema para MANIPULACION DE LAS MUESTRAS DE
la identificacion inequivoca de los elementos ENSAYO, cédigo P-09, indica que la codificacion de las
de prueba o calibracion. La identificacion se o6rdenes de trabajo cuenta con una codificacion como
conservard mientras el articulo esté bajo la 0001/012020, identificando el correlativo/mes afio y
responsabilidad del laboratorio. El sistema cambiando en mes y siguiendo el correlativo para las
742 debe garantizar que los articulos no se 4 ordenes de trabajo. Una orden de trabajo puede tener

confundan fisicamente o cuando se
mencionen en registros u otros documentos.
El sistema deberd, si corresponde, contar con
subdivisién de un articulo o grupos de
articulos y la transferencia de los mismos.

diferentes muestras y se identifican 0001/012020
asociado a la orden de solicitud. Los codigos quedan
documentados en el CONTROL DE INGRESO DE
MUESTRAS A LAS INSTALACIONES DEL
LABORATORIO, cédigo F-08.
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743

Al recibir el elemento de prueba o calibracion,
se registrardn las desviaciones de las
condiciones especificadas. Cuando exista
duda sobre la idoneidad de un articulo para
prueba o calibracién, o cuando un articulo no
se ajuste a la descripcién proporcionada, el
laboratorio debera consultar al cliente para
obtener mas instrucciones antes de proceder y
deberd registrar los resultados de esta
consulta. Cuando el cliente requiera que el
elemento sea probado o calibrado
reconociendo una desviacion de las
condiciones especificadas, el laboratorio
deberd  incluir  una  exencién  de
responsabilidad en el informe, que indique
cuales resultados pueden verse afectados por
la desviacion.

En el registro de IDENTIFICACION DE MUESTRA
DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09 y
SOLICITUD DE SERVICIOS DE LABORATORIO,
cddigo F-06 se registran las desviaciones.

7.4.4

Cuando los articulos necesitan  ser
almacenados o  acondicionados  bajo
condiciones ambientales especificas, estas
deben mantenerse, monitorearse y registrarse.

MANIPULACION DE LAS MUESTRAS DE
ENSAYO, codigo P-09 indican que el resguardo es
después de ensayado por un periodo de 3 meses, si el
cliente requiere resguardo adicional queda documentado
en el IDENTIFICACION DE MUESTRA DE CAMPO
Y DE LABORATORIO, cédigo F-09.

7.5

Registros técnicos

4.0

El laboratorio deberd garantizar que los
registros técnicos de cada actividad de
laboratorio contengan los resultados, reportes
e informacion suficiente para facilitar, de ser
posible, la identificacion de los factores que
afectan el resultado de la medicién y su
incertidumbre de medicién asociada vy
permitir la repeticion de la actividad de
laboratorio en condiciones tan cercanas como
sea posible a las originales. Los registros
técnicos deben incluir la fecha y la identidad
del personal responsable de cada actividad de
laboratorio y de la verificacion de los datos y
los resultados.

El laboratorio tiene un PROCEDIMIENTO PARA
REGISTROS TECNICOS, codigo P-10 en el cual
describen como se realiza el resguardo de la informacion
generada por el laboratorio, cada formato de método de
ensayo forma parte del control de los registros cada uno
de ellos queda adjuntado al registro de SOLICITUD DE
SERVICIOS DE LABORATORIO, codigo F-06.

Las observaciones, los datos y los calculos
originales se registrardn en el momento en
que se realicen y deberan ser identificables
con la tarea especifica.

Para estas actividades se cuenta con personal con la
autorizacion de la edicion de los informes, revision y
aprobacion. Se colocan las iniciales, rubrica y fecha de
revision cruzada.

El laboratorio debe garantizar que las
modificaciones de los registros técnicos se
puedan rastrear a versiones anteriores u
observaciones originales. Se conservaran los
datos y archivos originales y modificados,
incluida la fecha de modificacién, una
indicacion de los aspectos alterados y el
personal responsable de las modificaciones.

Para garantizar que las modificaciones de los registros
técnicos se puedan rastrear a versiones anteriores u
observaciones originales, los registros son resguardados
en ampos por mes. Cada archivo que resguardado con el
cédigo de Orden de solicitud de trabajo con la que
ingreso al laboratorio.

7.6

Evaluacion de la incertidumbre de la
medicion

4.0

Los laboratorios deben identificar las
contribuciones a la incertidumbre de
medicion. Al evaluarla, todas las
contribuciones  que sean  importantes,
incluidas las derivadas del muestreo, se
tendran en cuenta, utilizando los métodos de

El laboratorio ha implementado el PROCEDIMIENTO
PARA  VALIDACION Y CALCULO DE
INCERTIDUMBRE, codigo P-07, en el cual explican la
metodologia utilizada para el calculo de incertidumbre y
las contribuciones asociadas.
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analisis apropiados.
Un laboratorio que realice calibraciones, . . . .
incluido su propio equipo, debera evaluar la Ng_apllca, el laboratorio no calibra sus equipos para ello
7.6.2 . - ) N/A utilizan proveedores acreditados para la norma ISO/IEC
incertidumbre de medicion para todas las 17025
calibraciones. '
Para las actividades del laboratorio se asocia la
incertidumbre de los laboratoristas identificandola como
Un laboratorio que realiza pruebas debe 4 incertidumbre tipo A (desviacion estandar) y de los
evaluar la incertidumbre de medicién. equipos asociados como tipo B, incertidumbre
combinada y expandida para un factor de cobertura de
K=2, para el aproximado del 95% de confianza.
7.6.3
Cuando el método de prueba impida la
evall_Ja_cllon rlgurosa,de Ia. |ncert|dumt_)re d_ella Para la incertidumbre de los métodos acreditados se
medicion, se debera realizar una estimacion, 4 utiliza el modelo matematico de los métodos
ba§§da en la comprension de !os_ principios estandarizados de ASTM.
tedricos o la experiencia préactica, de la
ejecucion del método.
7.7 Aseguramiento de validez de los resultados 4.0
7.7.1 4.0
El laboratorio debe contar con un
procedimiento para monitorear la validez de El laboratorio ha implementado el PROCEDIMIENTO
los resultados. Los datos resultantes deberan PARA ASEGURAMINETO DE VALIDEZ DE LOS
registrarse de forma que las tendencias sean 4 RESULTADOS, codigo P-10, en el cual se identifican
detectables y, cuando sea factible, se deberan las forma de realizar el aseguramiento de calidad del
aplicar técnicas estadisticas, para revisar los laboratorio.
resultados.
Este monitoreo debera planificarse y revisarse El lab . blecid
e incluird, cuando corresponda, pero no se aboratorio no cuenta con un programa establecido
LT ' para el aseguramiento de calidad.
limitard a:
a) el uso de materiales de referencia o de No aplica, por la naturaleza de los materiales al alcance
P N/A R o - .
control de la calidad; de la acreditacion no se utilizan materiales de referencia.
b) el uso de instrumentacién alternativa que . .
h - - ; Cuando se puede realizar ensayos con diferentes
aya sido calibrada para proporcionar 4
. balanzas, para obtener resultados comparables.
resultados trazables;
7.7.1
¢) las) verificacién(es) funcional(es) del Se reall_za_ antes y despyes de que los equipos estan en
. o . 4 mantenimiento preventivo y cuando los equipos son
equipo de medicion y prueba; -
calibrados.
d) el uso de normas de verificacion o de Se utilizan la repeticion de ensayos realizados con los
trabajo, con diagramas de control, cuando 4 métodos al alcance de la acreditacion y la participacion
corresponda; de todos los laboratoristas.
€) Ia_s _v,er.|f|caC|ones intermedias al equipo de & No han sido implementadas por el laboratorio.
medicion;
f) el reproducir exactamente pruebas o Se utiliza la repeticion de los métodos de ensayo de
calibraciones, usando los mismos o diferentes 4 laboratorio P Y
métodos;
. . En la medida de lo posible cuando muestras se retienen
g) el volver a probar o recalibrar los articulos . . A
4 mas de los tres meses definidos, se utilizan los

retenidos;

materiales.
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h la co[re_lamon de restlJItad.os para diferentes N/A No aplica para las actividades del laboratorio.
caracteristicas de un articulo;
. s . Por cada informe emitido se realiza un proceso de
i) la revision de resultados reportados; 4 L i A A
revision y aprobacién de cada informe de laboratorio.
La participacion de rondas de interlaboratorio se realiza
. . . . cada 4 meses, con la participaciéon de todos los
j) las comparaciones intralaboratorio; 4 . .
laboratoristas y con muestras que ya han sido ensayadas
0 mantenidas en resguardo.
Las muestras son preparadas por un analista y repartidas
k) la prueba de muestra(s) ciega(s). 4 a los demas laboratoristas para su ensayo. La frecuencia
en cada 4 meses.
El laboratorio debe monitorear su desempefio
en comparacion con los resultados de otros Con las matrices acreditadas por el laboratorio se
laboratorios, cuando estén disponibles y sean 4 identifica la participacion para suelos y agregados, falta
apropiados. Esta supervision se planificara y la participacion para ensayos de mezcla asféltica.
772 revisard e incluird, entre otros, los siguientes:
La participacion de ensayos de aptitud es desarrollado
a) participacion en pruebas de aptitud; 4 cada 4 afios, Se han realizado participaciones en 2016
para agregados pétreos y 2017 para concreto hidraulico.
b) participacion en comparaciones Se ha realizado la participacion de prueba
interlaboratorio, distintas de las pruebas de 4 interlaboratorio, para evaluar andlisis granulométrico,
aptitud. contenido de humedad para agregados pétreos.
Los datos _de las actividades de monitoreo A partir de los resultados de ensayos duplicados se puede
deben analizarse, usarse para controlar vy, si d . il I | I pard d
corresponde, mejorar las actividades  del etlermmar si los ana |st?s cumplen con e parametroI e
laboratorio. Si los resultados del anlisis de tablas de precision de os métodos de ensayo. De las
7.7.3 T - 4 pruebas de ensayo de aptitud el proveedor entrega un
los datos de las actividades de monitoreo se inf | Itad decisi lab
encuentran fuera de los criterios predefinidos, n ormgl_cpn 0s resultados. Las decisiones son elaborar
se tomaran las medidas adecuadas para evitar un analisis de causa y determinar oportunidades de
- . mejora en los procedimientos de ensayo.
que se informen los resultados incorrectos.
7.8 Reporte de resultados 3.9
7.8.1 General 4.0
Los resultados deben ser revisados y
autorizados antes de su publicacién; deben
proporcionarse con precision, claridad vy PROCEDIMIENTO PARA INFORMES DE
objetividad, generalmente en un reporte (por RESULTADOS, codigo P-12 Los resultados deben ser
ejemplo, un reporte de prueba o certificado de revisados y autorizados. En los registros de
7811 calibracion o reporte de muestreo) e incluir 4 DESCRIPTOR DE PUESTOS, cddigo F-25 vy
. toda la informacion acordada con el cliente y AUTORIZACION DE COMPETENCIAS DEL
necesaria para la interpretacion de los PERSONAL, codigo F-28 se indican las personas
resultados y toda la informacion requerida por responsables para editar, revisar, autorizar y aprobar los
el método utilizado. Todos los informes informes de ensayo de laboratorio.
emitidos se conservaran como registros
técnicos.
Cuando se haya acordado con el cliente, los
resultados pueden ser informados de una El laboratorio entrega los informes de forma simplificada
7812 manera simplificada. Cualquier informacion 4 por un correo electrénico, sin embargo los informes
ha listada en 7.82 a 7.8.7 que no se haya validos son los se encuentran impresos, firmados y
informado al cliente, debera estar facilmente sellados por las personas autorizadas.
disponible.
7.8.2 45

Requisitos comunes para los reportes
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(prueba, calibracién o muestreo)

7821

Cada reporte incluird al menos la siguiente
informacidn, a menos que el laboratorio tenga
razones validas para no hacerlo, minimizando
asi cualquier posibilidad de malentendido o
uso indebido:

a) un titulo (Ej.: "Reporte de Prueba",
"Certificado de Calibracién” o "Reporte de
Muestreo");

b) el nombre y direccién del laboratorio;

¢) la ubicaciéon donde se realizan las
actividades de laboratorio, incluso cuando se
realizan en una instalacién del cliente o en
sitios alejados de las instalaciones
permanentes  del  laboratorio, o0 en
instalaciones temporales 0 mdviles asociadas;

d) identificacién Unica de que todos sus
componentes se reconocen como una parte de
un reporte completo y una identificacion clara
del final;

e) el nombre e informacién de contacto del
cliente;

f) identificacion del método utilizado;

g) una descripcion, identificacién inequivoca
y, cuando sea necesario, la condicién del
articulo;

h) la fecha de recepcién de la prueba o
elemento(s) de calibracién, y la fecha del
muestreo, cuando esto es critico para la
validez y aplicacién de los resultados;

i) la(s) fecha(s) en las que se realizé la
actividad de laboratorio;

j) la fecha en la que se emiti6 el reporte;

k) referencia al plan y método de muestreo
utilizado por el laboratorio u otros
organismos, cuando estos sean relevantes para
la validez o aplicacién de los resultados;

1) una declaracion en el sentido de que los
resultados se refieren solo a los elementos
probados, calibrados o muestreados;

m) los resultados con, cuando sea apropiado,
las unidades de medicion;

Método de ensayo estandar para el andlisis por tamizado
de agregados finos y gruesos (ASTM C136), codigo F-
50; Formulario para relacion densidad-humedad, cédigo
F-52; Informe de ensayo de laboratorio para método de
ensayo estandar para limite liquido, limite plastico e
indice de plasticidad de los suelos (ASTM D 4318),
cddigo F-54; Ensayo estandar para la determinacién de la
densidad, densidad relativa (gravedad especifica) y
absorcion de agua del agregado grueso, (ASTM C127),
cddigo F-62; Propiedades de la mezcla asféltica, cédigo
F-72; Informe de ensayo de laboratorio, codigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.

Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.
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n)/adlc!ones, desviaciones o exclusiones del Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58.
método;
0) |t_jent|f|ca0|on d? la(s) persona(s) que Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58.
autoriza(n) el reporte;
p) clara identificacion cuando los resultados Informe de ensayo de laboratorio, c6digo F-58.
son de proveedores externos.
!El Iabor.’_agorlo sera responsable de toda la En el Informe de ensayo de laboratorio, codigo F-58, se
informacion provista en el reporte, excepto loca la inf L ionad |
cuando el cliente proporcione informacion 4 coloca 7a Informacion proporcionada €n a’S(_)LICITUD
. S DE SERVICIOS DE LABORATORIO, cédigo F-06 o
Los datos proporcionados por un cliente o .
d . nota de remision entregada por el cliente.
eben estar claramente identificados.
Ademés, se incluird una exencién de
7822 responsabilidad en el reporte cuando la
informacién sea suministrada por el cliente y P
ey
Cuando el laboratorio no ha sido responsable 4 4 P '
- que los resultados solo corresponden a muestras
de la etapa de muestreo (por ejemplo, la .
. . - ensayadas en laboratorio.
muestra ha sido proporcionada por el cliente),
deberd indicar en el reporte que los resultados
se aplican a la muestra, tal como se recibid
783 Requisitos especificos para reportes de 35
prueba
Meétodo de ensayo estandar para el analisis por tamizado
de agregados finos y gruesos (ASTM C136), codigo F-
50; Formulario para relacién densidad-humedad, cédigo
. - F-52; Informe de ensayo de laboratorio para método de
Ademés de los requisitos enumerados en and limite liquido. 1imi lasti
7.8.2, los reportes de prueba incluiran, cuando gngfayo destar|1 ar _p()jar; d'm;te |qu|| o Am.;.t:/l pDas‘tllci) €
sea necesario para la interpretacion de los m,d'.ce € p'astlu a gdos sue ?Sd( ST L :’;al)
resultados de la prueba, lo siguiente: codigo F-54; En_sayo estan_ar para la etermmac[o_n ela
' ’ densidad, densidad relativa (gravedad especifica) y
absorcion de agua del agregado grueso, (ASTM C127),
codigo F-62; Propiedades de la mezcla asféltica, codigo
F-72; Informe de ensayo de laboratorio, codigo F-58.
a) informacion sobre condiciones especificas
de la prueba, como las condiciones 4 Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58
ambientales;
b) cuando sea relevante, una declaracién de
7831 conformidad con los  requisitos o 4 Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58
e especificaciones (ver 7.8.6);
¢) cuando corresponda, la incertidumbre de
medicion presentada en la misma unidad que
la del mensurando o en un término relativo al 4 Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58
mensurando  (por  ejemplo,  porcentaje)
cuando:
— sea importante para la validez o aplicacion
de los resultados de la prueba;
— lo requiere la instruccion del cliente, o
— la incertidumbre de medicién afecta la
conformidad con un limite de especificacion;
4 Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58. Las

d) cuando sea apropiado, opiniones e

opiniones e interpretacion son realizadas por la alta
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interpretaciones (ver 7.8.7); direccion.
e) informacién adicional que puede ser
requerida  por  métodos  especificos, 4 Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58
autoridades, clientes o grupos de clientes.
Cuando el laboratorio sea responsable de la
aC“V'(,jad de muestreo, los reportes de pr_u_eba El laboratorio declara en el Informe de ensayo de
deberdan  cumplir con los  requisitos P .
7.8.3.2 - 3 laboratorio, codigo F-58 que el muestreo es realizado por
enumerados en 7.8.5 cuando sea necesario, !
. o los clientes.
para la interpretacion de los resultados de la
prueba.
Requisitos especificos para los certificados
it de calibracion A
Ademés de los requisitos enumerados en
7.8.2, los certificados de calibracion deben
incluir lo siguiente:
784.1 a) la incertidumbre de medicion del resultado
de medicion presentado en la misma unidad No aplica, el laboratorio no realiza las actividades de
que la del mensurando o en un término N/A calibr';ciéﬁ
relativo al mensurando (por ejemplo, '
porcentaje);
b) las condiciones (por ejemplo, ambientales)
bajo las cuales se realizaron las calibraciones, N/A No aplica, el laboratorio no realiza las actividades de
que tienen una influencia en los resultados de calibracion.
medicion;
©) una d_eclaracmn que identifica como son No aplica, el laboratorio no realiza las actividades de
metrolégicamente trazables las mediciones N/A ARSI
i calibracion.
(ver Anexo A de la norma);
d.) los resultados antes y de_spues de cualquier No aplica, el laboratorio no realiza las actividades de
ajuste o reparacion, si se encuentran N/A ARSI,
f . calibracion.
disponibles;
e) cuando sea relevante, una declaracion de . . . L
conformidad  con  los  requisitos  © N/A No_ apllf:,a, el laboratorio no realiza las actividades de
e . calibracion.
especificaciones (ver 7.8.6);
f) cuando sea apropiado, opiniones e N/A No aplica, el laboratorio no realiza las actividades de
interpretaciones (ver 7.8.7). calibracion.
Cuando el laboratorio sea responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de
calibracion deberan cumplir con los requisitos No aplica, el laboratorio no realiza las actividades de
7.8.4.2 : N/A PR
enumerados en 7.8.5, cuando sea necesario calibracion.
para la interpretacion de los resultados de la
prueba.
Un certificado de calibracion o etiqueta de
calibracion no  debe  contener ninguna No aplica, el laboratorio no realiza las actividades de
7.84.3 recomendacion sobre el intervalo de N/A caIibrzcic’)ﬁ
calibracion, excepto cuando esto se haya '
acordado con el cliente.
785 Reportg de muestreo - Requisitos 30
especificos
7851 Cuando el laboratorio sea responsable de la En el registro de IDENTIFICACION DE MUESTRA

actividad de muestreo, ademas de los

DE CAMPO Y DE LABORATORIO, cédigo F-09 se
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requisitos enumerados en 7.8.2, los reportes identifica que método fue utilizado ME-07 o ME-09. El
deberan incluir lo siguiente, cuando sea laboratorio no declara aun que realiza las actividades de
necesario para la interpretacion de los muestreo.
resultados:

a) la fecha del muestreo; 3 IDENTIFICACION DE MUESTRA DE CAMPO Y DE
’ LABORATORIO, cadigo F-09
b) identificacion Unica del articulo o material )
muestreado  (incluido el nombre del 3 IDENTIFICACION DE MUESTRA DE CAMPO Y DE
fabricante, el modelo o tipo de designacién y LABORATORIO, cddigo F-09
los nimeros de serie, seguin corresponda);
c) la ubicacién del muestreo, incluidos 3 IDENTIFICACION DE MUESTRA DE CAMPO Y DE
diagramas, bocetos o fotografias; LABORATORIO, cddigo F-09
d) una referencia al plan y método de 3 IDENTIFICACION DE MUESTRA DE CAMPO Y DE
muestreo; LABORATORIO, cddigo F-09
e) detalles de cualquier condicién ambiental .
IDENTIFICACION DE MUESTRA DE CAMPO Y DE
durante el muestreo que afecte la 3 -
. o . LABORATORIO, cddigo F-09
interpretacion de los resultados de la prueba;
f) informacion requerida para evaluar la A
. . S IDENTIFICACION DE MUESTRA DE CAMPO Y DE
|ncgrtldymbre de Ia_medlcmn, para pruebas o & LABORATORIO, c6digo F-09
calibraciones posteriores.
7.8.6 Reporte de la declaracion de conformidad 4.0
Cuando se proporciona una declaracién de
conformidad a una especificacion o norma, el
laboratorio debe documentar la regla de Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58, es
decision empleada, teniendo en cuenta el colocado si el cliente lo requiera la declaracién de
7.8.6.1 - . . 4 L .
nivel de riesgo (como aceptacion falsa y conformidad, la cual es proporcionada en la nota de
rechazo falso y suposiciones estadisticas) remision.
asociado con la regla de decisién empleada y
aplicarla.
El laboratorio debera informar sobre la
declaracién de conformidad, de manera que
esta identifique claramente:
a) a cuales resultados se aplica la declaracién S
de conformidad: 4 Informe de ensayo de laboratorio, codigo F-58
7.8.6.2
b) gue especificaciones, normas o par.tes de 4 Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58
las mismas se cumplen o no se cumplen;
c) la regla de decision aplicada (a menos que Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58, la regla
sea inherente a la especificacion o norma 4 de decision es definida por el cliente para ser incluido en
solicitada). el informe.
7.8.7 Reporte de opciones e interpretaciones 4.0
Cuando se  expresen  opiniones e
interpretaciones, el laboratorio se aseguraré de
que solo el personal autorizado para la Las opiniones e interpretaciones son declaradas por la
78.7.1 expresion de opiniones e interpretaciones 4 alta direccion del laboratorio y quedan emitidas en el
divulgue la declaracion respectiva. El Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58
laboratorio deberd documentar las bases sobre
las cuales estas se han formulado.
7872 Las opiniones e interpretaciones expresadas 4 Informe de ensayo de laboratorio, cédigo F-58

en los reportes se basaran en los resultados
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obtenidos del elemento probado o calibrado y
se identificaran claramente como tales.
Cuand(_) las opiniones ¢ Interpretaciones se Informe de ensayo de laboratorio, coédigo F-58,
comunican directamente mediante el dialogo . . . .
7.8.7.3 - . . 4 Unicamente se entrega el informe impreso al cliente
con el cliente, se conservard un registro del -
- firmado y sellado.
mismo.
7.8.8 Enmiendas a los reportes 4.0
Cuando sea necesario modificar, enmendar o Para la codificacion de los informes se identifica como
reemitir un reporte emitido, cualquier cambio INF. ENS - Cliente - Proyecto correlativo/mes afio,
7.8.8.1 de informacion debe estar claramente 4 cuando se realiza la correccion del informe permanece el
identificado y, cuando corresponda, debe mismo nombre y se adiciona la letra R y ndmero
incluirse el motivo del mismo. modificacion.
Las enmiendas a un reporte después de su
publicacién  se  realizaran  Unicamente
mediante otro documento o transferencia de Para la declaracion se hace referencia a la adicién o
7.8.8.2 datos, que incluye la declaracién "Enmienda 4 modificacién al informe emitido, colocando que se
al reporte, nimero de serie [0 segln se cambid y la referencia a nuevo informe.
identifigue de otra manera]”, o una forma
equivalente de redaccion
Cuando sea necesario emitir un nuevo reporte . - .
- e . La forma que se identifica en el informe INF. ENS -
completo, este se identificard de manera Unica - ) - 5o
7.8.8.3 y contendré una referencia al original que 4 Cliente - Proyecto gorre!at_lvo/mes afio - R1, Informe de
ensayo de laboratorio, cddigo F-58.
reemplaza.
7.9 Quejas 4.0
El laboratorio debe contar con un proceso El laboratorio tiene implementado el
79.1 documentado para recibir, evaluar y tomar 4 PROCEDIMIENTO PARA QUEJAS, cddigo P-15 para
decisiones sobre las quejas. recibir, evaluar y tomar decisiones sobre las quejas.
Una descripcion del proceso de manejo de
quejas debera estar d|spor1|k_)le para ct_Ja_Iqmer En los Informe de ensayo de laboratorio, cddigo F-58 y
parte interesada que lo solicite. Al recibir una correos electronicos se identifica que se encuentra
quesa, e_l laboratorio de_bgra confirmar si esta disponibles numeros telefénicos, correos para presentar
se relaciona con las actividades de laboratorio . - .
79.2 de las que es responsable en caso 4 quejas. Para registrar se implementa el FORMULARIO
afirmativc?| deberd resolverla E?l’ laboratorio DE RECEPCION ¥ RESOLUCION DE QUEJAS,
. ' ’ L. codigo F-13, en funcion de la evidencia entregada por el
serd responsable de todas las decisiones en . - o -
- - cliente se determina la aceptacion o no de la queja.
todos los niveles del proceso de manejo de
quejas.
El proceso para el manejo de quejas debe
incluir al menos, los siguientes elementos y
métodos:
a) descripcion del proceso para recibir, PROCEDIMIENTO PARA QUEJAS, codigo P-15 y
validar, investigar la queja y decidir qué 4 FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION
793 acciones se tomaran en respuesta a ella; DE QUEJAS, cédigo F-13
b) rastrear y registrar quejas, incluidas las 4 FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION
acciones emprendidas para resolverlas; DE QUEJAS, cédigo F-13
c) asegurar que se realice cualquier accién 4 FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION
apropiada. DE QUEJAS, cbdigo F-13
El laboratorio que recibe la queja sera FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION
794 responsable de reunir y verificar toda la 4

informacion necesaria para su validacion.

DE QUEJAS, cddigo F-13




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
Siempre que sea posible, el laboratorio FORMULARIO DE RECEPCION Y RESOLUCION
795 acusara recibo de_Ia queja y proporcionara al 4 DE QUEJAS, cédigo F-13, el cliente se queda con una
demandante los informes de progreso y el . L9
copia para el seguimiento
resultado.
Los resultados aque se comunicaran al En los registros de DESCRIPTOR DE PUESTOS,
demandante seran glaborados or, 0 revisados codigo F-25 y AUTORIZACION DE COMPETENCIAS
796 aprobados bor.  Dersonas P u’e no estén 4 DEL PERSONAL, cédigo F-28 se indican las personas
e %/nvoﬁ)ucradas er? Ia’s arétividadesqde laboratorio responsables. Y de ser necesario elaborar un reensayo de
originales en cuestion laboratorio. REGISTRO DE QUEJAS, RECLAMOS Y
g ' SUGERENCIAS, c6digo F61.
Nota Esto puede ser efectuado por personal externo.
En los registros de DESCRIPTOR DE PUESTOS,
Siempre que sea posible, el laboratorio debera codigo F-25 y AUTORIZACION DE COMPETENCIAS
79.7 notifiFéar ?ormalmpente aI’ demandante sobre el 4 DEL PERSONAL, cddigo F-28 se indican las personas
"~ final del maneio de la queia responsables. Y de ser necesario elaborar un reensayo de
] queja. laboratorio. REGISTRO DE QUEJAS, RECLAMOS Y
SUGERENCIAS, cédigo F61.
7.10 Trabajo no-conforme 4.0
El laboratorio debe contar con un
procedimiento que se implementara cuando
cualqwer_ aspecto de  sus act|V|dade§ de Para la gestion del laboratorio se utiliza el
laboratorio o los resultados de este trabajo no PROCEDIMIENTO PARA TRABAJO NO
e ajusten a sus propios procedimientos o los CONFORME Y ACCIONES CORRECTIVAS, cédigo
requisitos acordados por el cliente (por P-16 y REGISTRO DE NO CONFORMIDADES
cag 15 FORMULARIO DE REGISTRO. DE
. p ! L ACCIONES CORRECTIVAS, cédigo F-16.
del monitoreo no cumplen con los criterios
especificados). El procedimiento garantizara
que:
a) se definen las responsabilidades y
autoridades para la gestion del trabajo no 4 REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, codigo F-15
conforme;
b) las acciones (incluida la detencién o
7101 repeticion del trabajo y la retencion de REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, cddigo F-15,
reportes, segun sea necesario) se basan en los 4 si es necesario se modifica la MATRIZ DE RIESGO,
niveles de riesgo establecidos por el cadigo F-07.
laboratorio;
¢) se evalla la importancia del trabajo no REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, codigo F-15,
conforme, incluido un andlisis de impacto 4 si es necesario se modifica la MATRIZ DE RIESGO,
sobre los resultados previos; cadigo F-07.
d) se toma una deusnon.sobre la aceptabilidad 4 REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, c6digo F-15
del trabajo no conforme;
e) cuando sea necesario, se notifica al cliente "
y se retira el trabajo: 4 REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, codigo F-15
f) la responsabilidad de autorizar la 4 REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, cédigo F-15
reanudacion del trabajo esta definida.
REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, codigo F-15;
El laboratorio retendra registros de trabajos y FORMULARIO DE REGISTRO DE ACCIONES
7.10.2 acciones no conformes como se especifica en 4 CORRECTIVAS, codigo F-16 y FORMULARIO DE

7.10.1, incisos b) a f).

RECEPCION Y RESOLUCION DE QUEJAS, cédigo F-
13




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
Cuando la evaluacion indique que el trabajo
no conforme podria repetirse o que existe REGISTRO DE NO CONFORMIDADES, c6digo F-15;
7103 duda sobre Ia_conformldad de I_as operaciones 4 FORMULARIO DE REGISTRO DE ACCIONES
del laboratorio con su propio sistema de CORRECTIVAS. codido F-16
gestion, el laboratorio debera implementar ' g '
acciones correctivas.
Control de datos y gestion de la
e informacion e
PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE
DOCUMENTOS, cédigo P-13. Para realizar los procesos
el laboratorio tiene acceso a datos que se recopilan
El laboratorio debe tener acceso a los datos y durante las actividades de los procesos que realiza. La
7111 la informacion necesarios para realizar 4 informacion es archivada en forma impresa y en archivos
actividades de laboratorio. electronicos que son dispuestos en computadores de uso
exclusivo del personal al que le son asignados. Estos
estan identificados y son protegidos de uso indebido
mediante claves de acceso por usuario.
Antes de su introduccién, serd validada por el
laboratorio la funcionalidad de su sistema o
sistemas de gestion de la informacion,
utilizado para la recopilacién, procesamiento,
:gglljst;?écmr:nfordn;e, daiggacer}z?lﬁyg e(: Si se presenta la necesidad de realizar cualquier cambio
711.2 func?onamiento adecuado ’de las interfaces 4 en el software instalado (software comercial listo para su
o - - p uso) se debe realizar por un proveedor con competencia
dentr(_) d_el mismo. Slempre gue haya algin para garantizar el correcto funcionamiento.
cambio, incluida la configuracion del software
del laboratorio o modificaciones al software
comercial,  deberdn  ser  autorizados,
documentados y validados, antes de su
implementacion.
El sistema de gestion de la informacion del laboratorio
El (los) sistemas) de gestibn de la esta protegido de acceso no autorizado mediante uso de
informacion del laboratorio degbe(n)' clave§ de acceso que son de co_nocimient_o de cada
' usuario y del Jefe del Laboratorio. También se han
ubicado en areas que son restringidas a visitantes.
a) estar protegidos contra el acceso no 4 Las computadoras estan ubicadas en un area restringida
autorizado; para acceso no autorizado.
b) estar protegido contra la manipulacién y la 4 Solo las personas autorizadas pueden manipular los
pérdida; equipos de edicion
7113 C) operar en un entorno que cumpla con las ) _ o ] )
especificaciones del proveedor o del Los equipos de registro de edicion estan sometidos a un
laboratorio o, en el caso de sistemas no- 4 plan de mantenimiento preventivo de equipos, se
computarizados, proporcionar condiciones mantiene evidencia de las contrataciones de proveedores
que garanticen la precision de la grabacion y los registros de trabajos realizados.
manual y la transcripcion;
. Las hojas de calculo y de edicion estan protegidas una
q) ser mantenido, de forn_1a que a_s,eg_ure la 4 vez los informes estan emitidos, ademas se asegura el
integridad de los datos y la informacion; acceso solo a personal autorizado
tlea)slnclaltgéigLLesg|stirnomdeedilgtsa1;allas dezl:;::;irt?\a/\ag No se identifica como el laboratorio implementa las
: y fallas del sistema y las acciones tomadas para solucionar.
apropiadas.
Cuando un sistema de gestion de la - - - .
7114 informacion de laboratorio se gestiona y i Toda la informacion de la gestion del laboratorio es

mantiene fuera del sitio o a través de un
proveedor externo, el laboratorio se asegurara

administrada por ingeniera de Pineda quien realiza una
copia cada tres meses de la informacion generada por el
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de que el proveedor u operador del sistema
cumpla con todos los requisitos aplicables de
este documento.

laboratorio. No se subcontrata a proveedores externos.

El laboratorio se asegurara de que las
instrucciones, los manuales y los datos de

La informacion de las instrucciones técnicas,
procedimientos, formatos y datos en formato digital
estdn en resguardo de ingeniera de Pineda. Y se ha

sistematica.

7.115 referencia relevantes para los sistemas de 4 autorizado una copia controlada para el personal del
gestion de la informacién del laboratorio, laboratorio la cual fue entregada con el formato LISTA
estén disponibles para el personal. DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

CONTROLADOS, cadigo F-04.
En los registros de DESCRIPTOR DE PUESTOS,
codigo F-25 y AUTORIZACION DE COMPETENCIAS
Los célculos y las transferencias de datos se DEL PERSONAL, cédigo F-28 se indican las personas
7.11.6 verificaran, de manera apropiada y 4 responsables. Segin ingeniero Salinas las personas

involucradas son tres en la parte de edicion, 1 de ellas
revisa y 1 aprueba los informes, la autorizacion de liberar
los informes es responsabilidad de la alta direccion.

8.1.1 General 4.0
El laboratorio debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de gestion
que sea capaz de apoyar y demostrar el . .
cumplimiento constante de los requisitos de !EI | |ab0rzt0l’l0 ha_ establfsmdo, d docur_n,entado,
este documento y garantizar la calidad de los implementado y mar;tlene llj.n _S|stema | € gestl_op para
B o sl borstoro. Adkms decumplr | 4|ty st bl o eos o
con los requisitos de las Clausulas 4 a 7, el Ly g i
. . . laboratorio, conforme a la opcién A.
laboratorio debe implementar un sistema de
gestion de acuerdo con la Opcién A o la
Opcion B.
Opcion A
Como minimo, el sistema de gestion del
laboratorio debera abordar lo siguiente:
La organizacion ha gestionado la transicion de la version
— documentacion del sistema de gestion (ver 4 de la norma version 2005 a la 2017, solo ha realizado la
8.2); auditoria interna. No cuenta con el reconocimiento de
OSA.
— control de los documentos del sistema de 4 El laboratorio cuenta con documentos de sistema de
gestion (ver 8.3); gestion
8.1.2 — control de registros (ver 8.4); 4 El laboratorio cuenta con control de registros
— acciones para incluir los riesgos y 4 Ha incluido los riesgos y oportunidades para el sistema
oportunidades (ver 8.5); de gestion
— mejora (ver 8.6); 4 Mantiene un Plan de mejora para la gestion del sistema
— acciones correctivas (ver 8.7); 4 Se han incluido las acciones correctivas
__ audiitorfas internas (ver 8.8); 4 Se hg realizado una auditoria interna con la nueva
version
— revisién por la direccion (ver 8.9). 4 Se ha realizado una revision por la direccion con la

nueva version
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8.1.3 Opcién B
Un laboratorio que ha establecido y mantiene
un sistema de gestion, de acuerdo con los
requisitos de ISO 9001, y que es capaz de
apoyar y demostrar el cumplimiento constante 4 El laboratorio ha implementado la opcién A, para la
de los requisitos de las Clausulas 4 a 7, gestion del sistema del laboratorio.
también cumple al menos la intencion de los
requisitos del sistema de gestion especificados
en8.2a8.9.
Documentacion del sistema de gestion
8.2 "y 4.0
(Opcién A)
La gerencia del laboratorio debe establecer,
documentar y mantener politicas y objetivos, La alta direccion ha planteado la politica y objetivos para
821 para el cumplimiento de los propésitos de este 4 dar cumplimiento a los requerimientos de la gestion del
- documento y debe asegurar que estos sean laboratorio, y se ha considerado la parte del personal
reconocidos e implementados en todos los para dar cumplimiento a la gestion.
niveles de la organizacion del laboratorio.
Segln ingeniera de Pineda, la Politica de calidad est4
orientada a la cumplir elementos de imparcialidad,
confidencialidad, riesgo y a las actividades de
laboratorio. La politica fue establecida para el
cumplimiento a la norma NTS ISO/IEC 17025:2017. La
Las politicas y objetivos abordardn la po!it_iga esta colc_)cada en éreas de Igbprator[o, area de
822 R — [ : ialidad | 4 edlcm_n, gerencia 'opgratlva, administracion en la
2. petencia, la imparcialidad y e ; les. en cuadros
funcionamiento constante del laboratorio. organizacion, _ escritorios _personales,
enmarcados documentos firmados y sellados por la alta
direccion, no forma parte de un documento a conservar.
La alta direccién ha planteado 3 Objetivos de calidad,
orientados a: riesgos, formacion de personal y auditorias
internas, vinculado al cumplimiento de la norma de NTS
ISO/IEC 17025:2017.
La gerencia del laboratorio debera S .
; . . ; La alta direccion desarrolla el compromiso con la
823 plr (:ipormorI]Iar e\_nde?ma df Sl.J,COLnFI’rW:'SO cc(;n 4 implementacion de politicas, objetivos, implementacion
= el Clessl 0 & Tuflani S een) CE MR de un sistema de gestiobn en las actividades de
gestion 'y mejorar continuamente  su | -
= aboratorio.
efectividad.
Toda la documentacién, procesos, sistemas y
registros relacionados con el cumplimiento de Para la documentacion, procesos, sistemas y registros
824 los requisitos de este documento se incluiran, 4 relacionados, se han codificado y se vinculan al sistema
referenciardn o vincularan al sistema de de gestion del laboratorio de TPLAB.
gestion.
Todo el personal involucrado en actividades
de laboratorio, debe tener acceso a las partes La ingeniera de Pineda ha realizado la distribucién de los
8.2.5 de la documentacion del sistema de gestion y 4 documentos por medio de LISTA DE DISTRIBUCION
la informacién relacionada, que son aplicables DE DOCUMENTOS CONTROLADOS, cédigo F-14
a sus responsabilidades.
83 Control de la documentacion del sistema de 40
' gestion (Opcion A) :
. p LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS DEL
51 | e Sou o e, | SiSTews DE GesTion, ciigo £1 y LISTA
cumplimiento de este documento MAESTRA DE DOQUMEN.TOS EXTERNOS DEL
’ SISTEMA DE GESTION, cédigo F-03
8.3.2 El laboratorio debe asegurar que:




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
Los documentos de la gestion técnica son desarrollados
a) los documentos son aprobados por el 4 por ingeniero Salinas, los de administracién son
personal autorizado antes de su emision; elaborados por ingeniera de Pineda y aprobados por la
alta direccion.
. [ La encargada de la revision de los documentos es
b) los documentos se revisan periédicamente . - . - . :
: : L 4 ingeniera de Pineda, quien se apoya con ing. Salinas para
y se actualizan seguiin sea necesario; -
revisados cada 12 meses.
Cada procedimiento tiene una tabla de control de cambio
para dejar evidencia de la modificacion. Ademas se deja
c) se identifican los cambios y el estado de 4 evidencia en LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
revision actual de los documentos; DEL SISTEMA DE GESTION, cédigo F-01 y LISTA
MAESTRA DE DOQUMENTOS EXTERNOS DEL
SISTEMA DE GESTION, cédigo F-03.
d) las versiones pertinentes de los documentos . . . . T
. o . La ingeniera de Pineda ha realizado la distribucién de los
3‘5’(')'Cab'fjaﬁfjtg”sgsﬁ‘;g:;'aerfoensdozig#?;ﬁiigﬁ 4 documentos por medio de LISTA DE DISTRIBUCION
Y . ' DE DOCUMENTOS CONTROLADOS, cédigo F-14
esta controlada;
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS DEL
e) los documentos estdn identificados de 4 SISTEMA DE GESTION, cddigo F-01 y LISTA
manera Unica; MAESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNOS DEL
SISTEMA DE GESTION, cédigo F-03.
. . . Los documentos obsoletos son retirados de las carpetas y
f) se evita el uso involuntario de documentos .

. L reemplazados por los documentos actualizados, estos son
obsoletos, y se les aplica una identificacion id inf o d . ;
adecuada, i se conservan para cualguier 4 retenidos como informacion en resguardo. La ingeniera

PR de Pineda comenta que los archivos en digital pasan a
proposito.
una carpeta de documentos obsoletos.
8.4 Control de los registros (Opcion A) 4.0
El laboratorio debe establecer y conservar
841 registros  legibles para demostrar el 4 Retoman el PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE
o cumplimiento de los requisitos en este REGISTROS, cddigo P-14.
documento.
El laboratorio debe implementar los controles
necesarios para la identificacion, el
e, o o0 €|_PROCEDIMIENTO PARA CONTROL D
€g ' S recuper: ’ REGISTROS, codigo P-14, indica que los registro seran
tiempo de retencion y la eliminacién de sus . - ~ A,
. . A . retenidos por un periodo de 4 afios y estan facilmente
8.4.2 registros. El laboratorio retendré los registros 4 accesibles al personal. Indica quienes son las personas
por. un periodo consistente ~ con  sus con autorizacion para la identificacion, almacenamiento,
obligaciones contractuales. El acceso a estos o .
. proteccion y seguridad de los documentos.
registros debe ser coherente con los
compromisos de confidencialidad y los
registros deben estar facilmente disponibles.
85 Acciones para incluir los riesgos y 32
’ oportunidades (Opcion A) ’
El laboratorio debe considerar los riesgos y
oportunidades asociados con las actividades MATRIZ DE RIESGO, cédigo F-07
del laboratorio para:
85.1 . . . Se retoma la informacion obtenida por la auditoria
a) proporcionar seguridad de que el sistema : e S -
4 interna, se verifican los procedimientos y se actualiza la

de gestion logra los resultados previstos;

MATRIZ DE RIESGOS, cddigo F-07.

b) mejorar las oportunidades para lograr el _ La organizacion identifica solo los riesgos al laboratorio,
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proposito y los objetivos del laboratorio; _ no las oportunidades para la gestion del laboratorio.
¢) prevenir o reducir los impactos indeseados
y las fallas potenciales en las actividades del 4 MATRIZ DE RIESGOS, codigo F-07.
laboratorio;
d) lograr la mejora 4 MATRIZ DE RIESGOS, cédigo F-07 y PLAN DE
4 ! MEJORA, cédigo F-65.
El laboratorio debe planear:
a) acciones para incluir estos riesgos MATRIZ DE RIESGOS, cédigo F-07. La organizacion
. .p gos y 3 identifica solo los riesgos al laboratorio, no las
oportunidades; . - :
oportunidades para la gestion del laboratorio.
8.5.2 b) como: &
— integrar e implementar las acciones en su A la fecha no se han evaluado las acciones
sistema de gestion; implementadas por la organizacion.
Yyt - A la fecha no se han evaluado las acciones
— evaluar la eficacia de estas acciones. - N
implementadas por la organizacion.
BN eI Bl T Sl MATRIZ DE RIESGOS, cédigo F-07. La organizacion
y oportunidades, seran proporcionales al Il : .
8.5.3 : 3 : & identifica solo los riesgos al laboratorio, no las
npzso puEieE 6o vl ee s oportunidades para la gestion del laboratorio
resultados de laboratorio. P P g '
8.6 Mejora (Opcién A) 4.0
El laboratorio debe identificar y seleccionar PLAN DE MEJORA, codigo F-65, identificado desde la
8.6.1 oportunidades de mejora e implementar las 4 salida de revision por la direccion, auditorias internas,
acciones necesarias. actividades del laboratorio.
El laboratorio debera buscar . . . .
. ” o La ingeniera de Pineda comenta que el laboratorio
retroalimentacion, tanto  positiva como . »
negativa, de parte de sus clientes. Esta se retoma la retroalimentacion en las _ENCUESTA DE
8.6.2 . A . Lo 4 SATISFACCION AL CLIENTE, codigo F-14, ademas
analizara y utilizara para mejorar el sistema . . .
. - A se busca la retroalimentacion a través de encuestas para
de gestion, las actividades de laboratorio y el el personal del laboratorio
servicio al cliente. P '
8.7 Accion correctiva (Opcion A) 4.0
Cuando sucede una no-conformidad, el
laboratorio debe:
FORMULARIO DE REGISTRO DE ACCIONES
a) reaccionar a la no-conformidad y, segin 4 CORRECTIVAS, cddigo F-16, se incluye en el
corresponda: formulario las acciones tomadas y las consecuencias de
ello.
871 — tomar acciones para controlarla y
o corregirla;
— incluir la consecuencia;
b) evaluar la necesidad de acci6n para FORMULARIO DEE. REGISTRO DE ACCIO.NES
A - CORRECTIVAS, cddigo F-16, en el cual se revisa y
EiminaniaG)ealicaGIrel Anegeontanminad: 4 analiza la no conformidad, las causas que la originados y
glfm Sl 1B 110 5 RO Ll S las acciones a implementar, asi como los responsables
: del seguimiento.
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— revisar y analizar la no-conformidad;

— determinar las causas de la no-

conformidad;

— determinar si existen no-conformidades
similares, o pudieran ocurrir;

A partir del andlisis se implementan las acciones

¢) implementar cualquier accion necesaria; . necesarias para la gestion del laboratorio.
d) revisar la eficacia de cualquier accién Las acciones tomadas por el laboratorio son
correctiva tomada: 4 4 documentadas FORMULARIO DE REGISTRO DE
' ACCIONES CORRECTIVAS, cédigo F-16
€) actL_Jallzar b fesgas opo_r,tunldgdes Se revisa nuevamente la MATRIZ DE RIESGOS, cédigo
determinadas durante la planeacion, si es 4 F-07
necesario; '
f) realizar los cambios al sistema de gestion Se realizan los cambios que sean pertinentes para el
si es necesario g ' 4 sistema de gestion y se incluye en PLAN DE MEJORA,
' cddigo F-65.
L2 ERanes Calleeiua dledan e apropladas Se revisa nuevamente la MATRIZ DE RIESGOS, cddigo
8.7.2 a los efectos de las no- conformidades 4 F-07
encontradas. :
El laboratorio debe conservar registros como
evidencia de:
a) la naturaleza de las no-conformidades, la(s) Se revisa nuevamente la MATRIZ DE RIESGOS, codigo
8.7.3 causa(s) y cualquier accion posterior tomada; . F07 y se evalla en la incorporacion del PLAN DE
! y cualq P ’ MEJORA, c6digo F-65.
. o El laboratorio las documentadas FORMULARIO DE
b) los resultados de cualquier accion 4 REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS, codigo
correctiva.
F-16
8.8 Auditorifas internas (Opcion A) 4.0
El laboratorio debe realizar auditorias internas Para la gestion del laboratorio se ha implementado un
a intervalos planificados, para proporcionar PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS,
informacion sobre si el sistema de gestion: codigo P-17
Las auditorias internas son desarrolladas por personal
. . externo de la organizacion para demostrar confiabilidad
a) se encuentra en conformidad con: 4 A
de los resultados y no identifica sesgo en el proceso de
auditoria.
8.8.1
— los requisitos propios del laboratorio para
su sistema de gestion, incluidas las
actividades de laboratorio;
— los requisitos de ISO/IEC 17025:2017;
b) si estd implementada y es mantenida 4 En la primera auditoria con la version de 2017, fue
eficazmente. realizada en noviembre de 2019.
El laboratorio debe:
Bll2 a) planificar, establecer, implementar y 2 El laboratorio utiliza los formatos de PROGRAMA DE

mantener un programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los métodos, las

AUDITORIA INTERNA, cédigo F-17 y PLAN DE
AUDITORIA, c6digo F-18, ademés se utilizan LISTA




Seccion

Evaluacion

Cumplimiento

Evidencia objetiva, comentarios, observaciones

responsabilidades, los  requisitos  de
planificacion y la presentacion de reportes, los
cuales tendréa en cuenta la importancia de las
actividades de laboratorio afectadas, los
cambios que afecten al laboratorio y los
resultados de auditorias anteriores;

DE VERIFICACION PARA AUDITORIA INTERNA,
cddigo F-19 e INFORME DE AUDITORIA INTERNA,
cadigo F-21

b) definir el criterio y alcance de cada

PLAN DE AUDITORIA, cédigo F-18, se coloca el

N 4 alcance de la auditoria que corresponde a la evaluacion
auditoria; A -
de 7 métodos de ensayo de laboratorio.
c) asegurar que los resultados de las auditorias 4 Los resultados de las auditorias son documentadas en el
sean reportados a la gerencia correspondiente; INFORME DE AUDITORIA INTERNA, cédigo F-21
d) implementar la correccion adecuada y las El laboratorio las documentadas FORMULARIO DE
acciones correctivas sin demoras indebidas; . EE?STRO DE ACCIONES CORRECTIVAS, codigo
€) conservar registros como evidencia de la Los registros del programa, plan y los resultados de la
implementacion del programa de auditoria y 4 auditoria son resguardados en ampos, y son mantenidos
los resultados de la auditoria. en la oficina de ingeniera de Pineda.
8.9 Revision por la direccién (Opcién A) 35
¢La direccion del laboratorio debe revisar su
sistema de gestion a intervalos planificados, a
fin de garantizar su idoneidad, suficiencia y En la gestion del laboratorio se utiliza el
8.9.1 eficacia continuas, incluidas las politicas y 4 PROCEDIMIENTO PARA REVISION POR LA
objetivos establecidos relacionados con el DIRECCION, P-01.
cumplimiento de la norma 1SO / IEC 17025:
20177
Las entradas para la revision de la gestion se
registraran e incluiran informacion
relacionada con lo siguiente:
. . En el Programa de revision por la direccion, codigo F-22
a) cambios en problemas internos y externos A | bl -
Ue son relevantes para el laboratorio; 4 se ingresan los problemas internos y externos gue son
q ’ relevantes para el laboratorio
b) cumplimiento de objetivos; 3 Enel Programa de revision por la direccién, codigo F-22,
cumplimiento de los objetivos
. . . . . En el Programa de revision por la direccion, codigo F-22
¢) idoneidad de las politicas y procedimientos; 3] ingresa la politica y procedimientos.
8.9.2 d) estado de las acciones de revisiones por la 4 En el Programa de revision por la direccion, cédigo F-22,
- direccién previas; acciones de revisiones por la direccion previas.
S . . En el Programa de revision por la direccion, codigo F-22
e) resultado de auditorias internas recientes; 3] ingresa el informes de auditorfa interna
f) acciones correctivas; 4 En el Programa de revision por la direccion, cédigo F-22,
’ ingresa las acciones correctivas planteadas.
En el Programa de revisién por la direccion, codigo F-22
g) evaluaciones de cuerpos externos; & evaluaciones de OSA, para la revision de noviembre no
ingreso la informacién correspondiente.
h) cambios en el volumen y tipo de trabajo o En el Programa de revision por la direccion, codigo F-22
yup J 4 ingresa el volumen de trabajo y actividades del

en el rango de actividades de laboratorio;

laboratorio.




Seccién Evaluacion Cumplimiento Evidencia objetiva, comentarios, observaciones
En el Programa de revision por la direccion, cédigo F-22,
i) retroalimentacion de clientes y personal; 5] ingresa las quejas y reclamos de los clientes internos y
externos.
En el Programa de revision por la direccion, cédigo F-22,
j) quejas; 5] ingresa las quejas y reclamos de los clientes internos y
externos.
K) eficacia de cualquier mejora implementada; 3 En el Programa de revision por la direccién, codigo F-22,
resultados de la mejora
. . . En el Programa de revision por la direccion, cédigo F-22,
1) idoneidad de los recursos; & idoneidad de los recursos.
P . . En el Programa de revision por la direccion, cédigo F-22,
m) resultados de la identificacion de riesgos; 3 identificacion de los riesgos
n) resultados de la garantia de la validez de 4 En el Programa de revision por la direccion, cédigo F-22,
los resultados; y resultados de aseguramiento de calidad
o) OIS [EEOES DMEE{EiEs, Cone (6 4 En el Programa de revision por la direccion, cédigo F-22
actividades de monitoreo y la capacitacion. Y P ' g
Los resultados de la revision por la direccion
deberan registrar todas las decisiones y
acciones relacionadas con al menos:
a) la eficacia del sistema de gestion y sus 3 INFORME DE REVISION POR LA DIRECCION,
procesos; cadigo F-23
b) la mejora de las actividades de laboratorio - 2
e relacionadas con el cumplimiento de los 3 INF.ORME DE REVISION POR LA DIRECCION,
L . cadigo F-23
requisitos de este documento;
— o INFORME DE REVISION POR LA DIRECCION,
¢) la provision de los recursos requeridos; 3] codigo F-23
: : : INFORME DE REVISION POR LA DIRECCION,
d) cualquier necesidad de cambio. 3 i
cadigo F-23

Las celdas en color azul corresponden a los cambios relevantes de 2005 a la version 2017

Puntaje total para evidencia el nivel de cumplimiento de la
implementacion de la norma ISO/IEC 17025:2017

3.9

El laboratorio de TPLAB alcanza una Aproximacion del
sistema de gestion estable a Enfasis en la mejora
continua.




ANEXO 9

EVALUACION DIAGNOSTICA DEL FORMULARIO F 9.1.9 SOLICITUD DE
ACREDITACION PARA ORGANISMOS DE INSPECCION

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
F9.1.9 SOLICITUD DE ACREDITACION PARA ORGANISMOS DE INSPECCION.

VERSION 4 APROBADO 19/09/2019
ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION
APARTADO 4
MATRIZ CRUZADA
34 Tipo de sistema de gestion de impk ado por el or ismo de inspeccion
& OPCION A (Sistema de gestién de acuerdo 150 17020) " OPCION B (Sistema de gestién de acuerdo a ISO 9001)

35 Matriz cruzada de documentos.
Colocar el codigo o identificacion tnica del documento con el cual se relaciona el documento solicitado por el OSA.

Codigo de USO EXCLUSIVO
e Documento identificacién tinica del GSH
organismo Si No
1 Mecanismo en el que se identifiquen los riesgos a la imparcialidad del organismo de inspeccién y con el que se F-05 o

permita demostrar cémo se eliminan o minimizan los riesgos identificados (R 4.1)

Acta de Constitucién de la

2 |Acta constitutiva o documento que respalda la constitucidn legal del organismo de inspeccién (R 5.1.1) sociedad [m]
Documentacion en la que se describen las actividades para las que el organismo de inspeccion es . .
3 competente (R 5.1.3) No se evidencia m]
4 |Disposicion utilizada para cubrir sus responsabilidades ( R 5.1.4) No se evidencia O
5 Docgmentq que dgrscrlba las condiciones contractuales bajo las que el organismo de inspeccidn presta el No se evidencia O
servicio de inspeccién (R 5.1.5)
Documento que describa las responsabilidades y la estructura de la organizacion encargada de la emision de ~
6 informes (R 5.2.3) F-25 =
7 |Documento que describa las responsabilidades de los gerentes técnicos (R 5.2.5) No se evidencia m|
8 Descripcion de los puestos de trabajo para cada categoria de puesto de trabajo del organismo de inspeccion, F-25 F-28 = o
que participa en las actividades de inspeccion (R 5.2.7) !
Documento que describa los requisitos de competencia de todo el personal que participa en las actividades g -2 <
9 |de inspeccion (R 6.1.1) P-02, version 2 o
10 Procedimiento para seleccionar, formar, autorizar formalmente y realizar el seguimiento de los inspectores y P-02, version 2 o o

demas personal que participa en las actividades de inspeccion (R 6.1.5)

Mecanismo que permita asegurar que el personal del organismo de inspeccion (interno y externo) mantiene

11 |la confidencialidad de toda la informacion obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de No se evidencia O
inspeccion (R 6.1.13)
12 Mecanismo que contenga las reglas para el acceso y la utilizacion de instalaciones y equipos especificados que F-60 o
se utilizan para realizar las inspecciones (R 6.2.2)
IT-01, version 0; IT-07,
13 |Procedimientos e instrucciones documentados para el mantenimiento de los equipos (R 6.2.5) version 0; IT-08, version
0; IT-09, version 0.
14 |Programa general de calibracién de los equipos (R 6.2.7) F-41 O
Procedimiento para seleccionar y aprobar proveedores, verificar los bienes y servicios que se reciben, g L,
15 asegurar instalaciones de almacenamiento adecuadas (R 6.2.11) P-05, version 2 O
16 |Procedimiento para proteger la integridad y seguridad de los datos (R 6.2.13) (Cuando aplique) No se evidencia m|
17 |Procedimiento para tratar los equipos defectuosos (R 6.2.14) P-04, version 1 [m}
Mecanismo que permita demostrar que el subcontratista es competente para realizar las actividades : . <
s subcontratadas (R 6.3.1) No se evidencia o
19 |Procedimientos especificos a utilizar para la realizacion de las inspecciones (R 7.1.1) No se evidencia O
20 Coplg de reg!amglntos, leyes, normas, especificaciones aplicables a cada actividad de inspeccion de la que se No se evidencia O
solicita acreditacion
o1 I7nsl;tr2u)ccmnes relativas a la planificacién de las inspecciones y a las técnicas de muestreo e inspeccion (R No se evidencia o
Mecanismo con el que el Organismo de Inspeccion dispone de un sistema de control de contratos o de _
2 6rdenes de trabajo (R 7.1.5) F-60 o
23 |Instrucciones para llevar a cabo la inspecciéon de manera segura (R 7.1.9) No se evidencia O
24 Procedimiento para evitar el deterioro o el dafio de los items a inspeccionar, mientras estan bajo No se evidencia O

responsabilidad del organismo de inspeccion (R 7.2.4)




Formato de informe/certificado de inspeccidn para todas las actividades de inspeccion para las cuales se : .
25 |Solcita acreditacion (R 7.4.2) No se evidencia o
26 |Proceso para recibir, evaluar y tomar decisiones sobre quejas y apelaciones (R 7.5.1) P-15 O
27 |Politicas y objetivos para el cumplimento de la norma ISO/IEC 17020:2012 (R 8.2.1) No se evidencia O X1
28 |Procedimiento para el control de documentos internos y externos (R 8.3.1) No se evidencia O
Procedimiento para definir los controles necesarios para la identificacion, el aimacenamiento, la proteccion, la
29 |recuperacion, los tiempos de retencion y la eliminacion de los registros relacionados con el cumplimiento de la P-14 3] m]
norma ISO/IEC 17020:2012 (R 8.4.1)
30 |Procedimiento para la conservacion de registros (R 8.4.2) P-14 |
31 |Procedimiento para revision del sistema de gestion por parte de la alta direccién (R 8.5.1.1) P-01 3] m]
32 |Procedimientos para auditorias internas (R 8.6.1) P-01 3] m]
Mecanismo que permita asegurar que las auditorias intemas son realizadas por personal calificado conocedor : :
33 de la inspeccion, auditoria y de los requisitos de la norma ISO/IEC 17020:2012 (R 8.6.5) No se evidencia o X
Procedimiento para identificar y gestionar las no conformidades en las operaciones del organismo de _
34 inspeccion (R 8.7.1) F-16 O
35 Procedimiento para emprender las acciones preventivas que eliminen las causas de las no conformidades E-07 o
potenciales del organismo de inspeccion (R 8.8.1)
36 |Lista maestra de documentos F-01 m}
37 |Copia del Gitimo informe de revision por la direccion. No se evidencia O
38 |Copia del Gitimo informe de auditorias internas. No se evidencia m|
Lista de ensayos que se realizan como parte de la actividad de inspeccion (cuando aplique). £/ istado deberd . .
39 detalar e/ nombre del laboratorio que realza los ensayos. No se evidencia o X
40 |Lista de subcontratistas ( cuando aplique ) No se evidencia m|
Listado de las inspecciones a realizar a sus clientes ( debe contener el nombre de la entidad a la cual se le
41 |realizara la inspeccion, fecha de la inspeccion, alcance y referencia normativa a utilizar durante la inspeccion). No se evidencia O
Esta informacion se debe de repetir para cada instalacion en alcance multisitios.
USO EXCLUSIVO DEL OSA
Observaciones

Fecha en que se completa la documentacién

Persona que recibe la documentacion:



ANEXO 10

EVALUACION DIAGNOSTICA DEL FORMULARIO F 9.1.1 SOLICITUD DE

ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYO.

SISTEMA DE GESTION

F 9.1.1 SOLICITUD DE ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYO =)
VERSION 6 APROBADO 23/07/2020

ORGANISMO SALVADORENO DI ACREDITACION
APARTADO 4

MATRIZ CRUZADA. FAVOR COMPLETAR LOS CAMPOS VACIOS
53 Matriz cruzada de documentos.

Colocar el codigo o identificacion Unica del documento con el cual se relaciona el documento solicitado por el OSA.

. Codigo de identificacién EXCLUSIVO O5A
N Documento .
unica del laboratorio Si | No

1 |Procedimiento para determinar los requisitos de competencia P-02, version 2 m|
2 |procedimiento para seleccidn de personal P-02, version 2 ]
3 |procedimiento para formacion de personal P-02, version 2 ]
4 |procedimiento para supervisién de personal P-02, version 2 |
5 |procedimiento para autorizacion de personal P-02, version 2 ]
6 |procedimiento para el seguimiento de la competencia del personal P-02, version 2 ]
7 Prmedimient[{ para la mar.li_pula[iu'n, tran_spor.te, almacenamiento, P-04, version 1 o

uso y mantenimiento planificado del equipamiento

IT-01, versién 0; IT-07,
8 [Procedimiento de comprobaciones intermedias version 0; IT-08, version 0; m]
1T-09, version 0.
9 |Procedimiento para la compra de productos y servicios suministrados externamente P-05, version 2 (m]
10 |Procedimiento para la revisién de solicitudes, ofertas y contratos P-06, version 0 ]
ME-01, version 0; ME-02,
version 0, ME-03, version
11 |Procedimiento de ensayo 0, ME-04, version 0; ME- |
12, version 0; ME-13,
version 0, ME-14, version0.

12 |Procedimiento de muestreo (si aplica) No aplica ]
13 |Procedimiento de validacién P-07, version 1 ]
14 Prn(edimi_e?tn para el tta-nspolte, rec.P:pcién, m?nipu\a( ion, proteccion, almacenamiento, P-09, version 1 o

conservacion y disposicion o devolucion de los items de ensayo
15 |Procedimiento para el seguimiento de la validez de los resultados P-11, version 1 m]
16 |Procedimiento de trabajo no conforme P-16, version 0 ]
17 |Proceso para el tratamiento de las quejas. P-15, version 0 [m]
18 [Mecanismo con el que se identifican los riesgos a la imparcialidad F-07 O
19 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 4.2 de la norma F-73, F-80 O
20 Acta de Constitucion de la o

Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 5.1de la norma sociedad
21 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 6.3 de la norma F-27 i
22 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 7.2.1 de la norma Sin codigo O
23 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 7.5 de la norma P-06, version 0 (m]
24 [Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 7.6 de la norma P-07, version 1 O
25 Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 7.8 de la norma P-12, version0 O
26 [Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 7.11 de la norma P-13, version 0 O
27 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 8.2 de la norma F-14 O
28 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 8.3 de la norma F-01, F-03 O
29 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 8.4 de la norma P-14, version 0 =
30 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 8.5 de la norma F-07 O
31 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 8.6 de la norma F-65, F14 O
32 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 8.7 de la norma F-16 O

Pagina 1 de 2



SISTEMA DE GESTION
F 9.1.1 SOLICITUD DE ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ENSAYO
VERSION 6 APROBADO 23/07/2020

&

(ORGANISMO SALYADORENO DE ACREDITACION

33 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 8.8 de la norma p-17 O

34 |Mecanismo con el que se documenta lo establecido en el requisito 8.9 de la norma P-01 O

35 |planificacidn para la participacidn en ensayos de aptitud. F 11.1.1 No se evidencia a

36 [Informe(s) de validacién y/o verificacién y sus correspondientes datos crudos Sin codigo O

37 |Informe de estimacién de la incertidumbre y sus correspondientes datos crudos Sin codigo O
EQ-16, EQ-17, EQ-19, EQ- O

38 Copia de los certificados de calibracién de los equipos que inciden en la validez del resultado 30, EQ-334, EQ-450

39 ) L . No se evidencia O

Informe de resultados obtenidos en cada participacion en ensayos de aptitud y F 11.1.2
M Carta de autorizacion del representante del OEC par a la firma de la solicitud de acreditacidn No se evidencia O

(si aplica)

Nota: el laboratorio puede adjuntar todos aguelios documentos gue respaldan el mecanismo
a seguir para dar cumplimiento a cada uno de los reguisitos de la norma

USO EXCLUSIVO DEL OsSA

Observaciones

Fecha en que se completa la documentacion

Persona que recibe la documentacion:




